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BEGRUNDUNG

VORGESCHICHTE

Die Vereinfachung der Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber kosmetische Mittel'
(die ,,Kosmetikrichtlinie) ist in der Mitteilung der Kommission ,,Umsetzung des
Lissabon-Programms der Gemeinschaft: Eine Strategie zur Vereinfachung des
ordnungspolitischen Umfelds*® und in der Mitteilung der Kommission iiber die
Jahrliche Strategieplanung fiir 2007° angekiindigt worden.

Mit dem Programm werden drei Ziele verfolgt:

— Ziel 1: Die Beseitigung rechtlicher Unklarheiten und Widerspriiche. Diese
Widerspriiche lassen sich durch die hohe Zahl von Anderungen (bislang 55) und
das vollstdndige Fehlen gleich welcher Begriffsbestimmungen erkldren. Das Ziel
umfasst ferner auch mehrere MaBnahmen, die die Verwaltung der
Kosmetikrichtlinie hinsichtlich ihrer Umsetzung erleichtern sollen.

— Ziel 2: Vermeidung von Abweichungen bei der nationalen Umsetzung, die nicht
die Produktsicherheit, sondern den Regelungsaufwand und die Verwaltungskosten
erhohen.

— Ziel 3: Es soll sichergestellt werden, dass in der EU in Verkehr gebrachte
kosmetische Mittel angesichts der Innovation in diesem Bereich sicher sind.

OFFENTLICHE ANHORUNG

Eine Anhorung der Interessentrdger fand vom 12. Januar 2007 bis zum 16. Mérz
2007 statt. Im Verlauf der 6ffentlichen Anhdrung gingen bei der Kommission 72
Antworten ein. Davon stammten 46 aus der Wirtschaft (Feinchemikalien, Kosmetika
und andere4), 18 von nationalen und regionalen Behorden, vier von Fachleuten aus
Wissenschaft/Gesundheitswesen, drei von Verbraucherverbinden und eine von einer
Tierschutzorganisation. In regionaler Aufgliederung gingen sieben Beitrdge von EU-
weiten Verbdnden ein, 15 aus Deutschland, neun aus Frankreich, je drei aus dem
Vereinigten Konigreich, Osterreich und Schweden, je zwei aus Litauen,
Belgien/Luxemburg, Déanemark, Norwegen, Tschechien, Spanien, Polen und Irland,
je einer aus Finnland, Malta, Ungarn, den Niederlanden, Slowenien, Griechenland,
der Slowakei, Lettland und der Schweiz sowie sieben aus Drittlindern aullerhalb
Europas.

Im Grolen und Ganzen ergab die Anhorung die Bestitigung, dass die
Kosmetikrichtlinie neu gefasst und zahlreiche Bestimmungen gekliart werden

N N

ABL. L 262 vom 27.9.1976, S.169, gednderte Fassung.

KOM(2005) 535 vom 25.10.2005.

KOM(2006) 122 vom 14.3.2006.

EinschlieBlich Einzelhdndler, Hersteller von Maschinen/Ausriistung, Drogisten, Frisérgewerbe und
Markenfirmen.
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miissen. Bei der Anhorung der Interessentridger wurde ferner betont, dass die neu
gefasste Richtlinie die Form einer Verordnung erhalten solle, um ein hohes Maf3 an
Schutz fiir die menschliche Gesundheit EU-weit ebenso sicherzustellen wie einen
Binnenmarkt fiir kosmetische Mittel. Hinsichtlich der Produktsicherheit wurde in den
Antworten auf die Anhorung der Interessentriger die Notwendigkeit betont, die
Verantwortung des Herstellers fiir die Sicherheit von in Verkehr gebrachten
kosmetischen Mitteln klarer und deutlicher herauszustellen.

Eine = Zusammenfassung der  Antworten  enthdlt = Anhang 1  des
Folgenabschétzungsberichts.

FOLGENABSCHATZUNG

Auf Grundlage der Ergebnisse der Anhdrung der Interessentriger und dreier
Untersuchungen zu unterschiedlichen Aspekten europdischer Rechtsvorschriften im
Bereich Kosmetik® hat die Kommission eine Folgenabschitzung der
unterschiedlichen moglichen Strategien zur Erreichung der unter 1. aufgefiihrten
Ziele durchgefiihrt. Der Ausschuss fiir Folgenabschitzung der Europiischen
Kommission® hat eine Entwurfsfassung dieser Folgenabschitzung im August 2007
gepriift und vorbehaltlich einiger Anderungen genehmigt.

Die Analyse und der Vergleich der verschiedenen mdglichen Strategien und ihrer
Folgen legen folgende Schlussfolgerungen nahe:

Im Hinblick auf Ziel 1 wird in der Folgenabschitzung eine Anderung der
Kosmetikrichtlinie als einzig wirksamer Weg angesehen, um dieses Ziel zu erreichen
und dabei den Regelungsaufwand erheblich zu senken. So =zeigt die
Folgenabschétzung beispielsweise die Moglichkeit auf, die Verwaltungskosten fiir
die Meldung bei Giftnotrufstellen um ungefahr 80 % zu senken. Die Kldrung und
Straffung mehrerer Bestimmungen — einschlieBlich solcher iiber die Etikettierung —
erleichtert die Einhaltung der Vorschriften, ohne die Produktsicherheit zu
beeintrichtigen.

In Bezug auf Ziel 2 wird in der Folgenabschitzung eine Neufassung in der Form
einer Verordnung befiirwortet. Begriindet wird dies insbesondere damit, dass die
Kosmetikrichtlinie sehr ausfiihrlich ist und oft gedndert wird (in den letzten Jahren
ungefdhr drei- bis fiinfmal jéhrlich). Obwohl die Unterschiede zwischen den 27
nationalen Umsetzungsgesetzen gering sind, verursachen sie dennoch zusitzliche
Kosten fiir die Wirtschaft, ohne die Produktsicherheit zu verbessern.

Hinsichtlich Ziel 3 wird in der Folgenabschitzung gefordert, die
,Produzentenhaftung® und die ,,priskriptive Regulierung einzelner Bestandteile®
besser gegeneinander abzuwigen. Dies ist ein wesentlicher Aspekt, da die
Kosmetikrichtlinie noch immer ihrem urspriinglichen, vor 30 Jahren entwickelten
Ansatz folgt, ndmlich alle in kosmetischen Mitteln verwendeten Stoffe einzeln, d. h.

Diese Untersuchungen behandelten die Merkmale der Kosmetikbranche in der EU, die Auswirkungen
von EU-Rechtsvorschriften auf die Verbrauchersicherheit sowie die Auswirkungen von EU-
Rechtsvorschriften auf die Wettbewerbsfahigkeit der Branche.
http://ec.europa.eu/governance/impact/iab_en.htm
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,Bestandteil fiir Bestandteil zu regeln. Es ist heute unbestritten, dass dieser Ansatz
allein nicht ausreicht, um zu gewdhrleisten, dass die in Verkehr gebrachten
kosmetischen = Mittel sicher sind. Vielmehr sind die Gesichtspunkte
Produzentenhaftung und Marktiiberwachung auszubauen, um zu gewéhrleisten, dass
die Erzeugnisse dieses innovativen Wirtschaftsbereichs in Zukunft sicher sind.
Vorgeschlagen werden unter anderem:

— klare Mindestanforderungen fiir die Sicherheitsbewertung kosmetischer Mittel,
die anschlieBend auf dem Wege der Marktiiberwachung kontrolliert wird,

— ein System der Verwaltungszusammenarbeit zwischen den zustdndigen Behorden:
Dies beinhaltet ein System zur Koordinierung der Mitgliedstaaten bei der
Beurteilung von Produkten und der zugehorigen Informationen, einschlielich der
Regeln iiber die Riicknahme von Erzeugnissen;

— Verpflichtung fiir die Industrie, von sich aus schwerwiegende, unerwiinschte
Auswirkungen an die zustdndigen Behorden zu melden, und zwar als Teil eines
Systems zur Fritherkennung von Risiken kosmetischer Mittel fiir die menschliche
Gesundheit; und

— eine Meldepflicht, damit alle zustindigen Behdrden im Binnenmarkt die
Informationen iiber eine einzige Meldestelle erhalten.

Der hinsichtlich der Folgen wichtigste Punkt ist die Einfilhrung klarer
Mindestanforderungen fiir die Sicherheitsbewertung kosmetischer Mittel. Bislang
enthielt die Kosmetikrichtlinie keine klaren rechtlichen Anforderungen an den Inhalt
einer Sicherheitsbewertung kosmetischer Mittel. Die Folge war ein vergleichweise
hohes Mal} an Nichteinhaltung der Vorschriften. Klare Mindestanforderungen fithren
zu Kostensteigerungen fiir solche Firmen, die bislang vor dem Inverkehrbringen
eines Erzeugnisses auf eine griindliche Sicherheitsbewertung kosmetischer Mittel
verzichtet haben.

Gleichwohl zeigt die Folgenabschitzung, dass die Auswirkungen dieser
Anforderungen von mehreren Mallnahmen abgemildert werden. So ldsst sich der
erhohte Aufwand weitgehend durch den erheblichen Riickgang der
Verwaltungskosten ausgleichen. Etwa verbleibender Mehraufwand ldsst sich damit
rechtfertigen, dass fiir Verbraucherinnen und Verbraucher die griindlichen
Sicherheitsbewertungen, die diese Option vorsieht, von Vorteil sind.

RECHTSGRUNDLAGE UND SUBSIDIARITAT

Die Kosmetikrichtlinie stiitzt sich auf Artikel 95 EG-Vertrag. Mit ihr soll ein
Binnenmarkt fiir kosmetische Mittel und gleichzeitig ein hohes Maf3 an Schutz der
menschlichen Gesundheit gewéhrleistet werden.

Vor der Annahme der Kosmetikrichtlinie unterschieden sich die Bestimmungen der
in den Mitgliedstaaten geltenden Gesetze, Verordnungen oder Verwaltungsakte
voneinander. Diese rechtlichen Unterschiede zwangen die Hersteller kosmetischer
Mittel in der Gemeinschaft, ihre Erzeugung nach dem jeweiligen
Bestimmungsmitgliedstaat auszurichten. Infolgedessen behindern die
unterschiedlichen nationalen Vorschriften den Warenverkehr mit diesen
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6.1.

6.1.1.

Erzeugnissen und wirken sich damit unmittelbar auf die Errichtung und das
Funktionieren des Binnenmarktes aus. Um dies zu é&ndern, mussten auf
Gemeinschaftsebene Vorschriften fiir Zusammensetzung, Etikettierung und
Verpackung von kosmetischen Mitteln festgelegt werden. Dieses Ziel lief sich auf
nationaler Ebene nur in sehr begrenztem Umfang erreichen.

Dieses Argument hat auch heute noch Giiltigkeit: Die Gemeinschaft muss tétig
werden, um eine Zersplitterung des Marktes zu vermeiden und ein hohes und
gleiches Mafl an Schutz der europdischen Verbraucherinnen und Verbraucher zu
gewihrleisten.

Durch die Kosmetikrichtlinie werden Regeln zum Schutz der menschlichen
Gesundheit bei Verwendung von in der Gemeinschaft in Verkehr gebrachten
kosmetischen Mitteln umfassend harmonisiert. Folglich bediirfen Anderungen dieses
Rechtsrahmens eines Tétigwerdens der Gemeinschaft und geniigen dem
Subsidiaritatsprinzip in Artikel 5 EG-Vertrag.

KODIFIZIERUNG DER 55 ANDERUNGEN DER KOSMETIKRICHTLINIE UND ANNAHME
DES TEXTES ALS VERORDNUNG

Die Kosmetikrichtlinie ist 55-mal gedndert worden. Gemédl diesem Vorschlag sind
diese 55 Anderungen zu einem Rechtstext zusammengefasst worden.

Als Rechtsform wurde die der Verordnung gewihlt. Dadurch vereinfacht sich eine
harmonisierte Anwendung, und es entfillt die Notwendigkeit, die sehr ins Einzelne
gehenden Vorschriften der Kosmetikrichtlinie in einzelstaatliches Recht umzusetzen.

INHALTLICHE ANDERUNGEN

GemélB der interinstitutionellen Vereinbarung vom 28. November 2001 iber die
systematische Neufassung von Rechtsakten’ werden inhaltliche Anderungen grau
unterlegt.

Die wesentlichen Anderungen lassen sich wie folgt zusammenfassen:
Vereinfachung der Verwaltung von Kosmetik-Rechtsvorschriften
Einfiihrung von Begriffsbestimmungen

Durch Artikel 2 sowie durch die Priambel zu den Anhdngen II bis VI des Vorschlags
werden Begriffsbestimmungen eingefiihrt. Bisher enthdlt die Kosmetikrichtlinie
praktisch keine Legaldefinitionen. Dies erhoht die Rechtsunsicherheit und macht die
Befolgung der Vorschriften teurer und aufwendiger als notig. Im Vorschlag wird die
Kohidrenz mit bestehenden Begriffsbestimmungen auf dem Gebiet des freien
Warenverkehrs gewahrt — insbesondere hinsichtlich der Vorschldge fiir einen
gemeinsamen Rechtsrahmen fiir Rechtsvorschriften nach dem neuen Konzept®.

ABL. C 77 vom 28.3.2002, S. 1.
KOM(2007) 53.
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6.1.2.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

Glossar der Bezeichnungen von Bestandteilen

Artikel 28 des Vorschlages sieht die Einfiihrung eines vereinfachten Systems zur
Aktualisierung eines Glossars der Bezeichnungen von Bestandteilen vor. Dieses
Glossar hat im Wesentlichen die Funktion eines ,,Verzeichnisses der Bezeichnungen
von Bestandteilen®, das bereits in der Kosmetikrichtlinie vorgesehen war’. Es enthilt
die Bezeichnung aller maBgeblichen kosmetischen Bestandteile (ungefahr 10 000).
Die verwendeten Namen gehoren keiner Landessprache an und sind in der Regel
erheblich kiirzer als die chemische Bezeichnung. Dadurch ist es nicht erforderlich,
die Liste der Bestandteile auf den Etiketten zu iibersetzen. Dariiber hinaus sind diese
Bezeichnungen weltweit akzeptiert, wodurch die Ausfuhr fiir EU-Unternehmen
erheblich erleichtert und folglich die auBenwirtschaftliche Wettbewerbsfahigkeit
verbessert wird.

Ausbau bestimmter MafBinahmen zur kiinftigen Gewihrleistung der
Produktsicherheit

Sicherheitsbewertung kosmetischer Mittel

In Anhang [ des Vorschlags sind die inhaltlichen Anforderungen fiir die
Sicherheitsbewertung kosmetischer Mittel aufgefiihrt.

Das Konzept einer Sicherheitsbewertung kosmetischer Mittel ist nicht neu. Schon die
Kosmetikrichtlinie enthielt die Anforderung, vor dem Inverkehrbringen eines
Erzeugnisses eine solche Bewertung durchzufithren'®. Allerdings wurde niemals
festgelegt, welche Informationen diese Sicherheitsbewertung beinhalten sollte, so
dass die Sicherheitsbewertung nie die Bedeutung erlangte, die ihr im gegenwértigen
Rechtsrahmen zugedacht war.

Ein wesentliches Element dieser Neufassung besteht in der Klidrung, welche
Informationen die Sicherheitsbewertung kosmetischer Mittel beinhalten muss, um
die Sicherheit eines in Verkehr gebrachten kosmetischen Mittels auch tatséchlich zu
belegen.

Ausbau der Marktiiberwachung

Die Regulierung kosmetischer Mittel in der EU stiitzt sich auf Marktiiberwachungen.
Es ist deshalb entscheidend, dass die Marktiiberwachung wirksam durchgefiihrt wird.
Der Vorschlag sieht vor, die Bedeutung der Marktiiberwachung zu stirken und ihr
Funktionieren zu verbessern, insbesondere mit Blick auf die Zunahme der Einfuhren
aus Drittlindern. Hieraus ergibt sich Folgendes:

— In Artikel 4 des Vorschlages wird festgelegt, wer die verantwortliche Person im
Hinblick auf die einschlidgigen rechtlichen Verpflichtungen ist. Diese Vorschrift
regelt ferner die Verantwortlichkeit in Féllen, in denen Erzeugnisse von aullerhalb
der EU an Verbraucher geliefert werden, etwa nach Bestellung im Internet.

9
10

Artikel 5 Buchstabe a, Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe g, Artikel 7 Absatz 2 der Kosmetikrichtlinie.
Artikel 7a Absatz 1 Ziffer 1 der Kosmetikrichtlinie
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6.3.

— In Artikel 10 des Vorschlags wird eine vereinfachte, zentralisierte und
elektronische Meldung zur Pflicht gemacht: Die Meldung bestimmter, das in
Verkehr gebrachte Erzeugnis betreffender Informationen ist ein wichtiges
Element in einem Sektor, der sich auf die Marktiiberwachung stiitzt. Bislang
enthilt die Kosmetikrichtlinie zwei Meldepflichten: zum einen die Meldung an
die zustindigen Behdrden, zum anderen die Meldung an die Giftnotrufzentralen.
Die Verfahren unterscheiden sich im FEinzelnen erheblich zwischen den
Mitgliedstaaten, und es sind mehfache Registrierungen notwendig.

— In Artikel 19 des Vorschlags wird die Mitteilung von Informationen iiber
bestimmte unerwiinschte Auswirkungen an die zustidndige Behorde eingefiihrt.

— In Artikel 20 des Vorschlags wird fiir die zustindige Behorde die Moglichkeit
eingefiihrt, den Umfang des Gebrauchs bestimmter Stoffe auf breiterer Grundlage
zu ermitteln.

— Die Artikel 21, 23, 24 und 25 des Vorschlags sehen neue oder verschirfte Regeln
fiir Erzeugnisse, die die Anforderungen nicht erfiillen, vor, unter anderem
detailliertere =~ Bestimmungen zur Verwaltungszusammenarbeit bei der
Marktiiberwachung. Gegenwirtig sieht die Kosmetikrichtlinie tiberhaupt keine
solchen Regeln vor.

K/e/f-Stoffe

In Artikel 12 Absatz 2 wird eine differenzierte Regelung fiir Stoffe eingefiihrt, die als
krebserregend, erbgutverdndernd oder fortpflanzungsgefdhrdend eingestuft sind
(,.k/e/f).

K/e/f-Stoffe werden aufgrund ihrer immanenten Eigenschaften (,,Gefahr*) eingestuft,
ohne die Exposition zu beriicksichtigen, d. h. ihren kiinftigen Gebrauch. Der
Unterschied zwischen Gefahr und Risiko ldsst sich am besten mit einem Beispiel
erkldren: Ein Lowe ist eine ,,Gefahr* (Lowen an sich sind fiir Menschen geféhrlich),
aber ein Lowe stellt nicht notwendigerweise ein ,,Risiko* dar, (wenn er z. B. in
einem Zoo hinter einem Zaun gehalten wird und satt ist).

K/e/f-Stoffe werden in drei Kategorien eingestuft, ,,1, ,,2° und ,,3*, je nachdem
inwieweit ihre krebserzeugenden, erbgutverdndernden oder
fortpflanzungsgefihrdenden Eigenschaften erwiesen sind. "'

Bislang waren Stoffe der K/e/f-Kategorien 1 und 2 in kosmetischen Mitteln
automatisch  verboten. K/e/f-3-Stoffe waren verboten, sofern nicht der
wissenschaftliche Ausschuss anhand der Expositionsdaten befunden hatte, dass die
Verwendung des Stoffes in Kosmetika sicher ist. .

Kategorie 1: »Stoffe, die auf den Menschen bekanntermalflen
krebserzeugend/erbgutverdndernd/fortpflanzungsschidigend wirken.” Kategorie 2: ,,Stoffe, die als
krebserzeugend/erbgutverdndernd/fortpflanzungsschddigend fir den Menschen angesehen werden
sollten.* Kategorie 3: »Stoffe, die wegen moglicher
krebserzeugender/erbgutverdndernder/fortpflanzungsschidigender Wirkung beim Menschen Anlass zu
Besorgnis geben, iiber die jedoch ungeniigend Informationen fiir eine befriedigende Beurteilung
vorliegen.*

Artikel 4b der Kosmetikrichtlinie.
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6.4.

Durch das automatische Verbot von Stoffen der Kategorien ke-f 1 und 2 ohne die
Moglichkeit einer Ausnahme wurde die Regelung kosmetischer Mittel von einer
Gefahrenabstufung abhéngig, und zwar ohne Beriicksichtigung der Exposition und
der tatsdchlichen Verwendung des Stoffes. Das konnte zu absurden Situationen
fithren. Ein Beispiel aus jlingerer Zeit — aber durchaus nicht das einzige — ist Ethanol.
Ethanol (d. h. Alkohol) findet weiten Gebrauch in kosmetischen Mitteln. Seine
Einstufung als K/e/f-1-Stoff wurde 2006 erwogen. Die Angelegenheit ist noch nicht
entschieden. Eine Einstufung des Stoffes in die Kategorie k/e/f 1 hitte enorme
Auswirkungen auf die Kosmetikindustrie der EU, ohne dass die Industrie auch nur
die Moglichkeit hitte, nachzuweisen, dass seine Verwendung in kosmetischen
Mitteln nach Maligabe der Expositionsdaten unbedenklich ist. Andererseits darf
dieser Stoff in Nahrungsmitteln mit einer weitaus hoheren Exposition verwendet
werden.

In Artikel 12 Absatz 2 des Vorschlages soll ein Risikomanagementverfahren fiir
Stoffe der Kategorien k/e/f 1 und 2 vorgeschlagen werden, das die Verwendung
dieser Stoffe unter strengen Auflagen gestattet, sofern der Gebrauch dieser Stoffe
vom Wissenschaftlichen Ausschuss ,,Konsumgiiter* fiir sicher befunden worden ist.

Andere inhaltliche Anderungen

Neben den unter Ziffer 6.1 bis 6.3 aufgefiihrten Anderungen sieht der Vorschlag
folgende inhaltlichen Anderungen vor:

o Artikel 7 Absatz 1 des Vorschlags klirt die Verpflichtung der verantwortlichen
Person, das Sicherheitsdatenblatt fiir das kosmetische Mittel auf dem neuesten
Stand zu halten.

o In Artikel 8 des Vorschlags wurde der Hinweis auf das angemessene
Qualifikationsniveau des Herstellers und des Einfiihrers gestrichen. Dieser
Problematik  wird nunmehr durch die gehobene Bedeutung des
Sicherheitsdatenblattes fiir kosmetische Mittel sowie durch die Annahme einer
harmonisierten Norm fiir gute Herstellungspraxis Rechnung getragen.

e Die Artikel 5 Absatz 2 und 9 Absatz 2 des Vorschlags kliren die Rolle
harmonisierter Normen auf dem Gebiet der guten Herstellungspraxis sowie der
Ziehung von Stichproben/der Analyse kosmetischer Mittel.

e In Artikel 11 Absatz 1 Buchstaben d und f des Vorschlags wird dargelegt, dass
Beschrinkungen fiir Stoffe in Anhang IV  (Farbstoffe) und V
(Konservierungsstoffe) auch dann gelten, wenn der Stoff dem Mittel zu einem
anderem Zweck als dem des Féarbens/Konservierens zugefiigt wird.

o Artikel 14 Absatz 2 sieht die Einfiihrung des Ausschussverfahrens mit Kontrolle
fiir die Gestattung von Ausnahmen von der Tierversuchsregelung vor.

e Mit Artikel 15 Absatz 1 Buchstabe a des Vorschlags wird die Moglichkeit
einfiihrt, auf dem Etikett die fiir die zustdndigen Behorden mal3gebliche Adresse
in Féllen hervorzuheben, in denen mehrere Adressen aufgefiihrt sind.
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8.1.

o Mit Artikel 15 Absatz 1 Buchstabe ¢ und Nr. 3 in Anhang VII des Vorschlages
wird die Moglichkeit eingefiihrt, das Mindesthaltbarkeitsdatum durch ein
Piktogramm darzustellen.

e Mit Artikel 15 Absatz 1 Buchstabe g des Vorschlags wird die Moglichkeit
aufgehoben, auf dem Produktetikett Bestandteile aus Griinden der geschéftlichen
Geheimhaltung nicht aufzufiihren. Diese Bestimmung wurde fast nie angewendet
und war in der Praxis ohne Bedeutung.

e Mit Artikel 16 Absatz 1 Unterabsatz 2 des Vorschlags wird die Moglichkeit
eingefiihrt, in Sachen von Behauptungen iiber kosmetische Mittel harmonisierte
Normen heranzuziehen.

o Mit Artikel 22 des Vorschlags wird ein eindeutiges Verfahren fiir die Anwendung
der SchutzmaBnahmen (vgl. Artikel 12 der Kosmetikrichtlinie) eingefiihrt.

e Mit Artikel 26 des Vorschlags werden die fiir die Anderungen der Anhinge des
Textes geltenden Regeln eingefiihrt und erklart.

e Mit Artikel 27 Absitze 3 und 4 wird das Ausschussverfahren mit Kontrolle
eingefiihrt.

e Mit Artikel 31 des Vorschlags wird der formliche Widerspruch gegen
harmonisierte Normen zugelassen.

o Mit Artikel 32 des Vorschlags wird fiir die Mitgliedstaaten die Verpflichtung
eingefiihrt, Strafbestimmungen zu erlassen.

e In den Artikeln 33 und 34 des Vorschlags werden die Regeln fiir die Authebung
der Kosmetikrichtlinie und fiir das Inkrafttreten und die Anwendung der
Verordnung festgelegt.

o Artikel 8a sowie Anhang V der Kosmetikrichtlinie wurden gestrichen. Beide
Bestimmungen standen im Widerspruch zum Grundsatz der Vollstandigkeit der
Kosmetikrichtlinie und waren in der Praxis ohne Bedeutung.

AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Der Vorschlag sieht die Schaffung einer zentralen elektronischen Schnittstelle fiir die
Meldung von Erzeugnissen an die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten vor.
Die entsprechenden Auswirkungen auf den Haushalt werden im Finanzbogen im
Anhang dieses Vorschlags erortert.

WEITERE ANGABEN
Aufhebung von Rechtsvorschriften
Die Annahme dieses Vorschlags wird die Aufhebung eines Basisrechtsaktes, seiner

55 Anderungen sowie einer Durchfiihrungsrichtlinie der Kommission zur Folge
haben.
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8.2.

Europaischer Wirtschaftsraum

Der Vorschlag ist von Bedeutung fiir den Europdischen Wirtschaftsraum und sollte
deshalb auf den EWR ausgeweitet werden.

10
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2008/025 (COD)

Vorschlag fiir eine

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

iiber kosmetische Mittel

(Neufassung)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

V76/768/EWG (angepasst)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestlitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf

Artikel B> 95 X1,

auf Vorschlag der Kommission ~,

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses ',

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen ",

gemiB dem Verfahren des Artikels 251 EG-Vertrag',

in Erwégung nachstehender Griinde:

)

2

4 neu

Die Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber kosmetische Mittel'” ist mehrmals
erheblich gedndert worden. Da weitere Anderungen notwendig sind, sollte die
Richtlinie aus Griinden der Klarheit zu einem einzigen Text neu gefasst werden.

Das Ziel der Neufassung ist es, die Verfahren zu vereinfachen und die Begriftflichkeit
zu vereinheitlichen, um so den Verwaltungsaufwand und Unklarheiten zu verringern.

ABL C[...] vom [...
ABIL. C[...] vom [...
ABIL. C[...] vom [...
ABI. C[...] vom [...

S.
, S.
, S.
, S.
ABI. L 262 vom 27. 9 19 6 S 169. Zuletzt gedndert durch [...].
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3)

Dariiber hinaus sieht die Neufassung den Ausbau bestimmter Elemente des
Regelwerks fiir kosmetische Mittel vor, etwa der Marktiiberwachung, um ein hohes
Mal an Schutz der menschlichen Gesundheit zu gewéhrleisten.

Die Neufassung als Verordnung ist das geeignete Rechtsinstrument, da sie klare und
ausfiihrliche Regeln vorschreibt, die keinen Raum fiir eine uneinheitliche Umsetzung
durch die Mitgliedstaaten lassen. Zudem wird mit einer Verordnung sichergestellt,
dass die Rechtsvorschriften iiberall in der Gemeinschaft zum selben Zeitpunkt
durchgefiihrt werden.

V76/768/EWG, Erwigungsgrund

12
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WV03/15/EG, Erwigungsgrund 1
(angepasst)

e chtlinie esRates™ OMit dieser Verordnung <X srden
x> Werden <Xl dle ﬁ#&@% Rechtsvorschnften iiber kosmetische Mittel in der
Gemeinschaft umfassend harmonisiert X>, um zu einem Binnenmarkt fiir
kosmetlsche Mlttel zu gelangen und zugleich ein groBBes Mal} an <X] =das—w=ehtieste

st=de Schutz der IZ> menschhchen <XI e%ﬂ%eheﬁ Gesundhelt

V76/768/ EWG, Erwigungsgrund
5 (angepasst)

3——Die Bestimmungen dieser Riehthnie X Verordnung X1 beziehen sich nur auf
kosmetlsche Mlttel und nlcht auf B} Arzne1m1tte1 Medlzlnprodukte oder BlOZlde Xl

Abgrenzung erglbt swh 1nsbes0ndere aus der ausfuhrhchen Deﬁnltlon der
kosmetischen Mittel sowohl in bezug auf die Stellen, an denen dlese Mlttel
angewendet werden als auch auf die damit Verfolgten Zlele Diese-Rieh

(10)

V76/768/EWG Anhang I
(angepasst)
= neu

=Die Feststellung, ob ein Erzeugnis ein kosmetisches Mittel ist, muss auf Grundlage
einer Einzelfallbewertung unter Beriicksichtigung aller Merkmale des Erzeugnisses
getroffen werden. Typische Beispiele fiir kosmetische Mittel sind unter anderem <
Cremes, Emulsionen, Lotionen, Gelees und Ole fiir die Hautpﬂege Hinde—Gesteht
EiBe—asw, Schonheitsmasken €as atsehd eb, Schminkgrundlagen
(Flussigkeiten, Pasten, Puder), Geswhtspuder Korperpuder FuBpuder wusw,
Toilettenseifen, desodorierende Seifen ssw=, Parfums, Toilettenwisser und Kdolnisch
Wasser, Bade- und Duschzusitze (Salz, Schaum, Ol, Gelee usw=),
Haarentfernungsmlttel Desodorantien und schweiflhemmende Mlttel

| andlunesmittel X Haarfarbungsmittel X1 Eérbe ; 2!
IZ> Haar- <ZI Wellmlttel und -Entkrausungsmittel, £ > Haarf <Z| F—estlgungsmlttel
X> Haar- XI Wasserwellmittel, & [X> Haarr <X] einigungsmittel (Lotionen, Puder,

13
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Shampoos), B X Haarp <XI flegemittel (Lotionen, Cremes, Ole), Frisierhilfsmittel
(Lotionen, Lack, Brillantine), Rasiermittel; Lelnschheﬁhch Vor- und
Nachbehandlungsmittel), Schmink- und Abschminkmittel : Agge
Lippenpflegemittel und -kosmetika, Zahn- und Mundpflegemittel, Nagelpﬂegemlttel
und -kosmetika, Mittel fiir die &uBerliche Intimpflege, Sonnenschutzmittel, ohne
Sonneneinwirkung briunende Mittel, Hautbleichmittel, Antifaltenmittel.

V76/768/EWG, Erwigungsgrund
6 (neu)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

V76/768/EWG, Erwigungsgrund
7 (angepasst)
= neu

Die kosmetischen Mittel sollen bei norrnalem oder verniinftigerweise voraussehbarem
Gebrauch X sicher sein <X] keine—se ehe . B> Insbesondere darf
<X] Bdabei it X> die Nutzen- Rlslko Abwagung kem RlSlkO ﬁJr die menschhche
Gesundheit rechtfertlgen Xl %ﬁs%%seﬁéeﬁe die e e

X>Um die Verantwortlichkeiten eindeutig zu regeln, ist jedes kosmetische Mittel einer
in der Gemeinschaft niedergelassenen verantwortlichen Person zuzuordnen.<XI
=Insbesondere ist es erforderlich, die verantwortliche Person fiir kosmetische Mittel
festzulegen, die ohne Einschaltung eines Einfiihrers unmittelbar an Verbraucher
verkauft werden. <

X>Damit die Sicherheit von in Verkehr gebrachten kosmetischen Mittel gewéhrleistet
ist, miissen sie nach guten Herstellungspraktiken hergestellt werden.<X]

X>Im Interesse einer effizienten Marktiiberwachung sollte eine
Produktinformationsdatei flir die zustindigen Behorden des Mitgliedstaates, in dem
sich die Datei befindet, an einer einzigen Stelle innerhalb der Gemeinschaft
bereitgehalten werden. <X]

X>Damit die Ergebnisse nicht klinischer Sicherheitsstudien, die zur Bewertung der
Sicherheit eines kosmetischen Mittels durchgefiihrt werden, vergleichbar und von
hoher Qualitdt sind, miissen diese Ergebnisse den einschldgigen Rechtsvorschriften
der Gemeinschaft geniigen.<XI

(17)

V93/35/EWG, Erwigungsgrund 4
(angepasst)
= neu

Es sollte genau festgelegt werden, welche Angaben zam
die E@%%%ﬂ IZ) Zustandlgen Behorden <X] am
E : d meinsehaft zur Verfligung zu halten sind. Diese Angaben sollten
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(18)

alle notwendigen Hinweise iiber Identitdt, Qualitit, Sicherheit fiir die menschliche
Gesundheit und die angepriesenen Wirkungen des kosmetischen Mittels umfassen.
B> Insbesondere sollte diese Produktinformation einen Sicherheitsbericht fiir das
kosmetische Mittel enthalten, in dem belegt wird, dass eine Sicherheitsbewertung
durchgefiihrt worden ist.<X]

B> Um die einheitliche Anwendung und Kontrolle der Einschrankungen fiir Stoffe zu
gewdhrleisten, sollten Stichprobenziehung und Analyse auf reproduzierbare und
genormte Weise ausgefiihrt werden. <Xl

(19)

(20)

€2y

V93/35/EWG, Erwigungsgrund 5
(angepasst)
= neu

Der zustindigen Behorde sollten der—Ort—der—HessteHuneg zum Zweck X einer
wirksamen Marktiiberwachung <X] = bestimmte Angaben iiber das auf dem Markt

bereltgestellte kosmetlsche M1tte1 =

X>Um bei Schwierigkeiten eine schnelle und angemessene medizinische Behandlung
zu ermdglichen, sollten die erforderlichen Angaben tiber die Produktformulierung bei
den Giftnotrufzentralen und vergleichbaren Einrichtungen eingereicht werden, wenn
die Mitgliedstaaten solche Zentralen zu diesem Zweck einrichten. <Xl

= Um den Verwaltungsaufwand moglichst gering zu halten, sind die Meldungen fiir
die gesamte Gemeinschaft liber eine elektronische Schnittstelle abzugeben. <=

(22)

(23)

(24)

V83/574/EWG, Erwigungsgrund
2 (angepasst)

Auf der Grundlage der neuesten wissenschaftlichen und technischen Forschung kann
eine Liste der als Ultraviolett-Filter zugelassenen Stoffe aufgestellt werden.

> Der allgemeine Grundsatz der Verantwortlichkeit des Herstellers oder Einfiihrers
fiir die Sicherheit des kosmetischen Mittels ist durch Einschrinkungen fiir einige
Stoffe in den Anhédngen II und III zu unterstiitzen. Dariiber hinaus sind Stoffe, die fiir
den Gebrauch als Farbstoffe, Konservierungsmittel und UV-Filter bestimmt sind, fiir
den jeweiligen Gebrauch nur zuldssig, wenn sie in den Anhdngen IV, V bzw. VI
aufgefiihrt sind. <X

X>Zur Vermeidung von Zweifelsfallen sollte klar dargelegt werden, dass die Liste
zuldssiger Farbstoffe in Anhang IV nur solche Stoffe umfasst, deren Farbungswirkung
auf Absorption und Reflektion, nicht aber auf Fotolumineszenz, Interferenz oder einer
chemischen Reaktion beruht.<X]

(25)

J neu

Zur Berticksichtigung vorgebrachter Sicherheitsbedenken sollte der gegenwirtig auf
Hautfarbemittel beschriankte Anhang IV auch auf Haarfarbungsmittel ausgedehnt
werden, sobald die Risikobewertung fiir diese Stoffe vom Waissenschaftlichen
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Ausschuss ,,Konsumgiiter abgeschlossen worden ist. Zu diesem Zweck sollte die
Kommission iiber die Moglichkeit verfligen, Haarfarbungsmittel durch das
Ausschussverfahren in den Anwendungsbereich dieses Anhangs einzubeziehen.

(26)

WV03/15/EG, Erwigungsgrund 13
(angepasst)
= neu

Stoffe, die gemdB der Richtlinie 67/548/EWG [X> des Rates vom 27. Juni 1967 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung,
Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe'® <XI als krebserzeugend,
erbgutverdandernd oder fortpflanzungsgefahrdend B> (k/e/f) X1 der Kategorien 1, 2
und 3 e1ngestuft smd sollten aufgrund = ihrer gefahrhchen Elgenschaften C ées=m=1=€

we%s# IZ)Da aber eine gefahrhche Elgenschaft eines Stoffes mcht unbedmgt stets
ein Risiko nach sich zieht, sollte die Mdglichkeit bestehen, die Verwendung von als
K/e/f-3-Stoffe eingestuften Stoffen zu gestatten, wenn angesichts der Exposition und
Konzentration vom Wissenschaftlichen Ausschuss ,,Konsumgiiter festgestellt worden
ist, dass ihre Verwendung in kosmetischen Mitteln sicher ist und sie von der
Kommission in den Anhdngen dieser Verordnung geregelt werden.<XI = Fiir Stoffe
der Kategorien k/e/f 1 oder 2 sollte die Mdglichkeit bestehen, sie in Ausnahmefillen in
kosmetischen Mitteln zu verwenden, wenn diese Stoffe rechtmiBig in
Nahrungsmitteln verwendet werden, keine geeigneten Ersatzstoffe vorhanden sind und
thre Verwendung vom wissenschaftlichen Ausschuss ,,Konsumgiiter fiir sicher
befunden worden ist. Derartige Stoffe sollten von Wissenschaftlichen Ausschuss
,Konsumgiiter fortlaufend tiberpriift werden. <

(27)

WV82/368/EWG, Erwigungsgrund
11 (angepasst)

6 FHONE st O Zwecks
Gewahrlelstung der Produktswherhelt sollten Verbotene Stoffe nur dann in Spuren an

der Nachweisgrenze zuldssig sein, wenn dies <XI unter guten Herstellungspraktiken
technisch unvermeldhch X> und das kosmetlsche Mittel sicher ist <X] . Dahersmiissen

(28)

WV03/15/EG, Erwigungsgrund 2
(angepasst)

Q-eﬁaeiﬁseh%% B> Das dem Vertrag belgefugte <ZI Protokoll uber den Tlerschutz
und das Wohlergehen der Ticre beigefiist, wenaek [ sicht vor, dass <XI die
Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten bei der Durchfiihrung der Politik der

ABIL. 196 vom 16.8.1967, S. 1. Zuletzt gedndert durch [...].
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Gemeinschaft, insbesondere im Bereich des Binnenmarkts, dem Wohlergehen der
Tiere in vollem Umfang Rechnung zu tragen haben.

(29)

WV03/15/EG, Erwigungsgrund 3
(angepasst)

In der Richtlinie 86/609/EWG des Rates vom 24. November 1986 zur Annéherung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten zum Schutz der fiir
Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere™ werden
gemeinsame Regeln fiir die Verwendung von Tieren zu Versuchszwecken in der
Gemeinschaft aufgestellt und die Bedingungen festgelegt, unter denen diese Versuche
im Staatsgebiet der Mitgliedstaaten durchgefiihrt werden miissen. Insbesondere diirfen
gemill Artikel 7 dieser Richtlinie keine Tierversuche durchgefiihrt werden, wenn
wissenschaftlich zufrieden stellende Alternativen zur Verfiigung stehen. Ys—die

(30)

WV03/15/EG, Erwigungsgrund 5
(angepasst)

: dbernemmen—Es besteht jedeek die Moglichkeit, die Sicherheit
kosmetischer Mittel und ihrer Bestandteile mit alternativen Methoden zu
gewihrleisten, die nicht zwangsldufig auf alle Verwendungsmoglichkeiten chemischer
Bestandteile anwendbar sind. Daher sollte der Einsatz dieser Methoden in der

gesamten Kosmetikindustrie gefordert und die Ubernahme dieser Methoden auf

20
21

ABIL. L 358 vom 18.12.1986, S. 1.
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Gemeinschaftsebene sichergestellt werden, wenn sie den Verbrauchern ein
gleichwertiges Schutzniveau bieten.

(1)

WV03/15/EG, Erwigungsgrund 6
(angepasst)
= neu

Es ist inzwischen moglich, die Sicherheit kosmetischer Fertigerzeugnisse aufgrund des
Wissens tiiber die Slcherhelt der darm enthaltenen Bestandteile zu garantieren. Folglich
kenn © sollte & m—dieRichthnie—T¢ MG ein Verbot von Tierversuchen fiir
kosmetlsche Fertlgerzeugmsse a%ﬁgeﬁe%eﬁ x> Vorgesehen <ZI werden Die

Qﬁ%ﬂ%@hﬁeﬁ éeﬂ X> Den <ZI Elnsatz von Methoden %@ﬁ%l%h%@ﬁ% mlt denen 51ch
Tierversuche zur Bewertung der Sicherheit kosmetischer Fertigerzeugnisse vermeiden
lassen X> , insbesondere durch kleine und mittlere Unternehmen, kénnten Leitlinien
der Kommission vereinfachen <XI.

(32)

WV03/15/EG, Erwigungsgrund 7
(angepasst)

Es wird zunehmend moglich sein, die Sicherheit der in kosmetischen Mitteln
verwendeten Bestandteile durch die Verwendung der vom B> Européischen Zentrum
zur  Validierung  alternativer ~ Methoden (EZVAM) X1 ESSAM—auf
Gemeinschaftsebene validierten oder als wissenschaftlich validiert anerkannten
tierversuchsfreien  Alternativmethoden zu gewidhrleisten, unter gebiihrender
Beriicksichtigung der Entwicklung der Validierung innerhalb der [X> Organisation fiir
wirtschaftliche Zusammenarbelt und Entw1cklung (OECD) <ZI OECSD. Nach
Anht')rung des WHsse : A—AuSS = el—und—Hi

Ausschusses ,,Konsumguter“ <Xl zur Anwendbarkelt der wvalidierten alternativen
Methoden auf den Bereich der kosmetischen Mittel sollte die Kommission
unverziiglich die als auf solche Bestandteile anwendbar anerkannten validierten oder
gebilligten Methoden verdffentlichen. Um ein Hochstmall an Schutz fiir die Tiere zu
erreichen, muass DO sollte <X] eine Frist fiir die Einfiihrung eines endgiiltigen Verbots
festgesetzt werden.

(33)

WV03/15/EG, Erwigungsgrund 8
(angepasst)

Die Kommission seHte [ hat <X Zeitpline mit Fristen zum Verbot des
Inverkehrbringens von kosmetischen Mitteln, deren endgiiltige Zusammensetzung,
Bestandteile oder Kombinationen von Bestandteilen mit Tierversuchen getestet
wurden, und zum Verbot jedes derzelt durchgefiihrten Tests mit Tlerversuchen bis
B> zum 11. Mérz 2009 <X 2 ahren nach—Inkrafitretendiese
Riehthnie DO festgelegt <X festlegen. Anges1chts der Fatsache—dass-bishernochkeine
Adternativen—fir Tosts gepriifi—warden, die dic T0x121tat bel w1ederh01ter
Verabreichung, die Reproduktionstoxizitit und die Toxikokinetik betreffen, ist es
angemessen, dass die maximale Frist fiir das Verbot des Inverkehrbringens von
kosmetischen Mitteln, fiir die diese Tests genutzt Werden > bis zum 11. Mirz 2013
dauert <X] zehs e betrdgt. Auf der Grundlage
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jéhrlicher Berichte sollte der Kommission gestattet werden, die Zeitplidne innerhalb
der entsprechenden genannten Hochstfristen anzupassen.

(34)

WV03/15/EG, Erwigungsgrund 9
(angepasst)

Eine bessere Koordinierung der Ressourcen auf Gemeinschaftsebene wird zu einem
Ausbau der wissenschaftlichen Kenntnisse beitragen, die fiir die Entwicklung
alternativer Methoden unerlésslich sind. In diesem Zusammenhang ist es von grofB3ter
Bedeutung, dass die Gemeinschaft ihre Bemuhungen fortsetzt und verstérkt und dass
sie 1nsbesondere #m=l%a=hﬁeﬂ es—in—dem—Besehluss—>

Rahmenprogrammens d1e erforderhchen MaBnahmen trlfft um die Forschung und
Entwicklung neuer tierversuchsfreier alternativer Methoden zu férdern.

(35)

V03/15/EG, Erwigungsgrund 10
(angepasst)

Die Anerkennung der in der Gemeinschaft  entwickelten  alternativen
Versuchsmethoden durch MNiehtss edstaaten [ Drittlinder <XI sollte gefordert
werden. Zu diesem Zweck sollten die Komrmss1on und die Mitgliedstaaten alle
geeigneten Schritte unternehmen, um die Anerkennung dieser Methoden durch die
OECD zu erleichtern. Ferner sollte sich die Kommission darum bemiihen, im Rahmen
der Kooperationsabkommen der Europdischen Gemeinschaft die Anerkennung der in
der Gemeinschaft mit alternativen Methoden durchgefiihrten Sicherheitspriifungen zu
erwirken, um die Ausfuhr der nach diesen Verfahren getesteten kosmetlschen
Erzeugnisse nicht zu behindern und um zu vermeiden, dass MNiehtm edstaaten
B> Drittldnder <XI eine Wiederholung dieser Versuche unter Verwendung von Tleren
verlangen.

(36)

V93/35/EWG, Erwigungsgrund 3
(angepasst)

Es ist eine grossere Transparenz not1g h1ns1chthch der Bestandtelle kosmetischer
Mittel X . <ZI e suneouarfobean to dop Vol

> D1ese <ZI Transparenz sollte durch

desVerwendungszw eckes-desErzeusniss ses—and-der in dem kosmetischen

Mittel enthaltenen Bestandtelle auf der Verpackung erreicht werden. Sollte es aus

praktlschen Griinden  nicht moghch sein, dlese Bestandtelle snd—die

afinehmen—Hir—den—Gebrauek em—Behiltnis—eder—der Verpackung

aufzufuhren ) sollten dlese Angaben dem Erzeugnis in der Weise beigefiigt werden,
dass die esferdeskeke Unterrichtung des Verbrauchers gewahrleistet ist.

22
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V93/35/EWG, Erwigungsgrund 2
(angepasst)

&5H—Die Erfassung der Daten iiber die in den kosmetischen Mitteln enthaltenen

Bestandteile scheint wiinschenswert, um alle Fragen im Zusammenhang mit ihrer
Verwendung und die MaBnahmen 2zu bewerten, die sich daraus auf
Gemeinschaftsebene ergeben, insbesondere im Hinblick auf die Aufstellung der
gemeinsamen Nomenklatur der in den kosmetischen Mitteln enthaltenen Bestandteile.
Die Datenerfassung kann mit Hilfe einer von der Kommission ausgearbeiteten Liste
tiber die betreffenden Bestandteile erleichtert werden. X¥>Die Kommission sollte ein
Glossar der gemeinsamen Bezeichnungen der Bestandteile zusammenstellen, um eine
einheitliche Etikettierung und die Ermittlung der Bestandteile kosmetischer Mittel zu
erleichtern. <X] Biese—Liste—ist X Dieses Glossar sollte keine <XI snd—snieht—dazu
bestimmt—eme abschlieBende Aufzihlung der in kosmetischen Mitteln verwendeten
Stoffe darstellen.

(38)

WV03/15/EG, Erwigungsgrund 14
(angepasst)

Zur besseren Information der Verbraucher sollten kosmetische Mittel mit genauesen
B> und leicht verstidndlichen <X] Angaben zu ihrer Haltbarkeit versehen werden.

(39)

(40)

WV03/15/EG, Erwigungsgrund 15
(angepasst)
= neu

X>Bei einer Reihe von Stoffen hat der SEER Wissenschftliche Ausschuss

L.Konsumgiiter* festgestellt, dass sie allergische Reaktionen auslésen kdnnen, so dass
es erforderlich ist, deren Verwendung einzuschrinken und/oder bestimmte
Bedlngungen an dle Verwendung dleser Stoffe zu knupfen <ZI Bﬁ%ﬁﬂ%@%@%

Verbraucher angemessen informiert werden ist 2

e dass=das Vorhandensein dieser Stoffe auf der Llste der Bestandtelle
anzugeben%s% Dlese Information > soll <X] s=xd die Diagnose von Kontaktallergien
bei diesen Verbrauchern verbessern und ihnen ermdglichen, die fiir sie unvertriaglichen
kosmetischen Mittel zu meiden.

X>Die Verbraucherschaft soll vor irrefiihrenden Behauptungen iiber die Wirksamkeit
und andere Eigenschaften kosmetischer Mittel geschiitzt werden.<X] & Um bestimmte
Behauptungen {iiber die Eigenschaften kosmetischer Mittel zu regeln, sollte die
Moglichkeit geschaffen werden, harmonisierte Normen heranzuziehen. <=

(41)

WV03/15/EG, Erwigungsgrund 11
(angepasst)

Es sollte moglich sein, auf einem kosmetischen Mittel darauf hinzuweisen, dass bei
seiner Entwicklung keine Tierversuche durchgefiihrt wurden. Die Kommission selte
hat in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten Leitlinien erarbeiteta, um
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(42)

sicherzustellen, dass gemeinsame Kriterien fiir die Verwendung solcher Angaben
gelten, dass diese Angaben einheitlich interpretiert werden und insbesondere dass
solche Angaben den Verbraucher nicht in die Irre fiihren. Bei der Erarbeitung solcher
Leitlinien X> hat <X] sauss die Kommission auch die Meinung der vielen kleinen und
mittleren Unternehmen, die die Mehrheit der Hersteller ,mit tierversuchsfreien
Methoden™ ausmachen, X> und von <X relevanten Nichtregierungsorganisationen
sowie das Bediirfnis der Verbraucher beriicksichtigten, praktische Unterscheidungen
zwischen den Produkten auf der Grundlage des Kriteriums der Tierversuche treffen zu
konnen.

X>Zusitzlich zu den auf dem Etikett angegebenen Informationen sollten die
Verbraucher auch die Moglichkeit haben, bei der verantwortlichen Person bestimmte
produktbezogene Auskiinfte einzuholen, um ihre Produktauswahl wohlinformiert
treffen zu konnen. <Xl

V76/768/EWG, Erwigungsgrund

(44)

(45)

4 neu

Es ist eine wirksame Marktiiberwachung erforderlich, um sicherzustellen, dass die
Vorschriften dieser Verordnung beachtet werden. Zu diesem Zweck sollten ernste
unerwiinschte Wirkungen gemeldet werden, und die zustindigen Behorden sollten die
Moglichkeit haben, von der verantwortlichen Person eine Liste derjenigen
kosmetischen Mittel zu verlangen, welche hinsichtlich ihrer Sicherheit zu ernsten
Zweifeln Anlass gegeben haben.

Fiir den Fall der Nichteinhaltung dieser Verordnung ist unter Umstidnden ein klares
und effizientes Verfahren fiir die Riicknahme und den Riickruf kosmetischer Mittel
erforderlich. Dieses Verfahren sollte nach Mdoglichkeit auf bestehenden Regeln der
Gemeinschaft fiir unsichere Giiter aufbauen.

“46—DO Fir Falle von <X

V76/768/EWG, Erwigungsgrund
11 (angepasst)

kosmetischen Mitteln, die s1ch als fur dle ¥9=1=1€Sg%8%ﬂ%%& IZ> menschhche
Gesundheit <Xl schadhch erwelsen obglelch sie den Vorschriften dieser
B> Verordnung <X] Riehtlinie— < : entsprechens—=nfelgedessen, sollte
ein DO Schutzklauselverfahren emgefuhrt @ werden. >, um dieser Gefahr zu
begegnen <X infolge A= serden—um-dieserGefah
#a-begegnen—
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(47)

(48)

J neu

Im FEinklang mit den Grundsitzen guten Verwaltungshandelns sollte jede
Entscheidung einer zustindigen Behdrde im Rahmen der Marktiiberwachung
ordnungsgemal begriindet werden.

Um eine effiziente Marktiiberwachung zu gewdhrleisten, ist eine enge
Verwaltungszusammenarbeit zwischen den Vollzugsbehorden erforderlich. Dies
betrifft insbesondere die gegenseitige Unterstiitzung bei der Uberpriifung von
Produktinformationsdateien, die sich in einem anderen Mitgliedstaat befinden.

V76/768/EWG, Erwigungsgrund
10

V76/768/EWG, Erwigungsgrund
9 (angepasst)

1

(52)

(33)

J neu

Die Kommission sollte vom Wissenschaftlichen Ausschuss ,,Konsumgiiter unterstiitzt
werden, einem unabhingigen Gremium fiir die Risikobewertung.

Die fiir die Durchfilhrung dieser Verordnung erforderlichen MaBnahmen sollten
gemil dem Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der
Modalititen  fir die  Ausiibung der der Kommission {ibertragenen
Durchfiihrungsbefugnisse” beschlossen werden.

Insbesondere sollte der Kommission die Befugnis iibertragen werden, die Anhénge
dieser Verordnung an den technischen Fortschritt anzupassen. Da es sich bei diesen
MaBnahmen um MaBnahmen von allgemeiner Tragweite zur Anderung nicht
wesentlicher Bestimmungen dieser Verordnung handelt, miissen sie nach Artikel 5a
des Beschlusses 1999/468/EG im Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen werden.
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(54

(35)

(56)

(37)

Die Mitgliedstaaten sollten Strafvorschriften bei Verstofen gegen Bestimmungen
dieser Verordnung erlassen und deren Vollzug sicherstellen. Diese Sanktionen sollten
wirksam, angemessen und abschreckend sein.

Sowohl die Wirtschaftsteilnehmer als auch die Mitgliedstaaten und die Kommission
benétigen ausreichend Zeit, um sich an die mit dieser Verordnung eingefiihrten
Verdnderungen anpassen zu konnen. Deshalb sollte die Anwendung dieser
Verordnung 36 Monate nach ihrer Verdftentlichung beginnen.

Die Richtlinie 76/768/EWG sollte aufgehoben werden.

Diese Verordnung beriihrt nicht die Pflichten der Mitgliedstaaten hinsichtlich der in
Anhang IX Teil B genannten Fristen fiir die Umsetzung der Richtlinien in
einzelstaatliches Recht.

‘ V76/768/EWG (angepasst)

HABEN FOLGENDE RIcHILIMNE X> VERORDNUNG <X ERLASSEN:

WV93/35/EWG (angepasst)

X> Kapitel I
Geltungsbereich, Begriffshestimmungen <X

B> Artikel 1
Gegenstand und Zielsetzung <]

B> Mit dieser Verordnung werden Regeln aufgestellt, die jedes auf dem Markt bereitgestellte
kosmetische Mittel erfiillen muss, um das Funktionieren des Binnenmarktes und ein hohes
Maf an Schutz der menschlichen Gesundheit zu gewihrleisten. <XI

> 1.

Artikel &2
LSBegriffsbestimmungen <X]

Im Sinne dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen: <Xl

i ittelsind-DX> | kosmetisches Mittel*: <X] Stoffe oder Zubereitungen
IZ> Gemische <ZI , die dazu bestimmt sind, duBerlich mit den xersehiedenen
Teilen des menschhchen Korpers (Haut, Behaarungssystem, Négel, Lippen und
intime Regionen) oder mit den Zéhnen und den Schleimhduten der Mundhohle
in Berithrung zu kommen, und zwar zu dem ausschlieBlichen oder
tiberwiegenden Zweck dlese Zu reinigen, zu parfumleren ihr Aussehen zu
verdndern, e 3 g sie zu
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schiitzen, eder [X> sie X] in gutem Zustand zu halten [ oder den
Korpergeruch zu beeinflussen <XI.

V76/768/EWG (angepasst)

b)

g)

h)

4 new

,Hersteller: jede natiirliche oder juristische Person, die ein kosmetisches
Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke entwickelt oder
herstellt bzw. entwickeln oder herstellen l4sst.

»Bereitstellung auf dem Markt*: jede entgeltliche oder unentgeltliche, mit
gleich welchen, auch elektronischen, Mitteln erfolgende Abgabe eines
Produkts zum Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung auf dem
Gemeinschaftsmarkt im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit.

»Inverkehrbringen*: die erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf dem
Markt.

,Einfiihrer: jede in der Gemeinschaft ansdssige natiirliche oder juristische
Person, die ein Produkt aus einem Drittstaat auf dem Markt in Verkehr bringt.

,harmonisierte Norm: eine Norm, die gemal3 Artikel 6 der Richtlinie 98/34/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates iiber ein Informationsverfahren auf
dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir
die Dienste der Informationsgesellschaft** von einem der Europdischen
Normungsgremien angenommen worden ist, die in Anhang I der genannten
Richtlinie aufgefiihrt sind.

»dpuren: die nicht beabsichtigte Anwesenheit eines Stoffes aufgrund von
Verunreinigungen natiirlicher oder synthetischer Bestandteile, des
Herstellungsverfahrens, der Lagerung oder des Ubergangs von
Beforderungseinrichtungen oder Verpackungen aus.

»Konservierungsstoffe: Stoffe, die in kosmetischen Mitteln ausschlieBlich
oder hauptséchlich die Entwicklung von Mikroorganismen hemmen sollen.

24
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i)

+k)

D

,Farbstoffe*: Stoffe, die ausschlieBlich oder hauptsichlich dazu bestimmt sind,
das kosmetische Mittel, den Korper als Ganzes oder bestimmte Korperteile
durch Absorption oder Reflexion des sichtbaren Lichts zu farben; des Weiteren
sollen auch die Vorstufen oxidativer Haarfarbestoffe als Farbstoffe gelten.

,UV-Filter: Stoffe die ausschlieBlich oder hauptsidchlich dazu bestimmt sind,
die Haut gegen UV-Strahlung durch Absorption, Reflexion oder Zerstreuen der
UV-Strahlung zu schiitzen.

,sunerwiinschte Wirkung®: eine fiir die menschliche Gesundheit schédliche
Reaktion, die auf den normalen oder verniinftigerweise vorhersehbaren
Gebrauch eines kosmetischen Mittels zuriickfiithrbar ist.

»emste unerwiinschte Wirkung®: eine unerwiinschte Wirkung, die zu
voriibergehender oder dauerhafter Funktionseinschrankung, Behinderung,
einem Krankenhausaufenthalt, angeborenen Anomalien, unmittelbarer
Lebensgefahr oder zum Tod fiihrt.

,»Riicknahme®: jede Mallnahme, mit der verhindert werden soll, dass ein
kosmetisches Mittel in der Lieferkette auf dem Markt bereitgestellt wird.

»Riickruf“: jede MaBnahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines dem
Endverbraucher bereits bereitgestellten kosmetischen Mittels abzielt.

V76/768/EWG, Erwigungsgrund
5 (angepasst)

X>2. Im Sinne von Absatz 1 Buchstabe a gelten Mittel, die dazu bestimmt sind,
eingenommen, eingeatmet, eingespritzt oder in den menschlichen Korper
eingepflanzt zu werden, nicht als kosmetische Mittel. <X

V93/35/EWG (angepasst)

> Kapitel 11

Sicherheit, verantwortliche Person, freier Warenverkehr <XI

Die > auf dem Markt bereitgestellten <X] 4

Artikel 23
BOSicherheit <X7

gebrachten kosmetischen Mittel déisfen DO miissen <ZI bel normaler oder Vernunftlgerwelse
vorhersehbarer Verwendung B fiir <X die menschliche Gesundheit B> sicher sein <XI aieht
sehédigen, insbesondere unter Berticksichtigung X> folgender Punkte <X :

a)

b)

Aufmachung;

Etikettierung;
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Beseitigung DO Gebrauchs- und Entsorgungsanweisungen; <X]

d) sewde alles sonstigen Angaben oder Informationen seitens desHersteHers—edes

niher bezeichneten Person <XI .

Die Anbringung solcher Warnhinweise entbindet jedoch nicht von der Verpflichtung, die
ibrigen Anforderungen dieser Riehthnie DX Verordnung <X] zu beachten.

4 neu

Artikel 4

Verantwortliche Person

1. Fiir jedes in Verkehr gebrachte kosmetische Mittel gewihrleistet eine juristische oder
natiirliche Person die Einhaltung der in dieser Verordnung aufgefiihrten
einschldgigen Verpflichtungen (im Folgenden ,,verantwortliche Person‘‘genannt).

2. Die verantwortliche Person fiir ein innerhalb der Gemeinschaft hergestelltes
kosmetisches Mittel, das anschlieBend nicht ausgefithrt und wieder in die
Gemeinschaft eingefiihrt wird, ist der in der Gemeinschaft ansdssige Hersteller.

Der Hersteller kann durch ein schriftliches Mandat eine in der Gemeinschaft
ansdssige Person als verantwortliche Person benennen.

3. Ist der Hersteller eines innerhalb der Gemeinschaft hergestellten kosmetischen
Mittels, das anschlieBend nicht ausgefiihrt und wieder in die Gemeinschaft eingefiihrt
wird, auBBerhalb der Gemeinschaft ansdssig, so kann er durch ein schriftliches Mandat
eine in der Gemeinschaft ansdssige Person als verantwortliche Person benennen.

4. Fir ein eingefiihrtes kosmetisches Mittel ist jedenfalls der Einfiihrer die
verantwortliche Person.

Der Einfiihrer kann durch ein schriftliches Mandat eine innerhalb der Gemeinschaft
ansidssige Person als verantwortliche Person benennen.

5. Wird ein kosmetisches Mittel von auBlerhalb der Gemeinschaft unmittelbar fiir
Verbraucher auf gleich welche Weise ohne Einschaltung eines Einfiihrers
bereitgestellt, so benennt die Person, die das kosmetische Mittel in Verkehr bringt,
durch ein schriftliches Mandat eine innerhalb der Gemeinschaft anséssige Person als
verantwortliche Person.
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V76/768/EWG (angepasst)

V93/35/EWG (angepasst)

LS Artikel 5
Gute Herstellungspraxis <X]

> 1. Die Herstellung kosmetischer Mittel erfolgt im Einklang mit der guten
Herstellungspraxis, um die Erreichung der Zielsetzungen von Artikel 1 zu
gewihrleisten. <Xl

J neu

2. Die Einhaltung der guten Herstellungspraxis wird vermutet, wenn die Herstellung
geméll den einschldgigen harmonisierten Normen erfolgt, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht worden sind.

V76/768/EWG (angepasst)

POArtikel 6
Freier Warenverkehr <J

Die Mitgliedstaaten diirfen das Beretstelen von kosmetlschen Mltteln IZ> auf dem Markt <XI
nicht auf Grund der in dieser > Verordnung <X] Rieh pgen enthaltenen
Anforderungen ablehnen, verbieten oder beschranken wenn ﬁe > dle Mittel I den
Bestimmungen dieser X> Verordnung <X] Riehthinieund-ihrerAnki entsprechen.
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V93/35/EWG (angepasst)

= neu

> Kapitel 111

Sicherheitsbewertung, Produktinformationsdatei, Meldung<X]

Artikel Ze& 7
LSSicherheitsbewertung <XJ

Die verantwortliche Person stellt vor dem Inverkehrbringen eines kosmetischen
Mittels sicher, dass das kosmetische Mittel eine Sicherheitsbewertung auf der
Grundlage der malgeblichen Informationen durchlaufen hat und ein
Sicherheitsbericht fiir das kosmetische Mittel gemédfl Anhang I erstellt worden ist. <X

=Die verantwortliche Person stellt sicher, dass der Sicherheitsbericht fiir das
kosmetische Mittel hinsichtlich zuséitzlicher sachdienlicher Informationen, die sich
nach dem Inverkehrbringen des Mittels ergeben haben, aktualisiert wird. <

Die Sicherheitsbewertung des kosmetischen Mittels wird, wie in Anhang I Teil B
ausgefiihrt, durch eine Person durchgefiihrt, die im Besitz eines Diploms, einer
Bescheinigung oder eines anderen Nachweises formaler Qualifikationen ist, der nach
Abschluss eines Hochschul-Studiengangs oder eines von einem Mitgliedstaat als
gleichwertig anerkannten Studiengangs in einem mindestens dreijdhrigen
theoretischen und praktischen Studium in den Fachern Pharmazie, Toxikologie,
Medizin oder einem dhnlichen Fach erteilt worden ist.<XI]

Werden in der Sicherheitsbewertung gemidll Absatz 1 nicht klinische
Sicherheitsstudien herangezogen, die nach dem 30. Juni 1988 mit dem Ziel
durchgefiihrt worden sind, die Sicherheit eines kosmetischen Mittels zu bewerten, so
miissen diese Studien den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft {iber die Grundsitze
der guten Laborpraxis, die zum Zeitpunkt der Durchfiihrung der Studien galten, oder
anderen internationalen Normen entsprechen, die von der Kommission oder der

Europdischen Agentur fiir chemische Stoffe als gleichwertig anerkannt worden
sind. <X]

BArtikel 8
Produktinformationsdatei <X]
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B> 2.

X>a)

b)

X>c¢)

[X> Die verantwortliche Person fiihrt eine Produktinformationsdatei fiir das
kosmetische Mittel, fiir das sie die verantwortliche Person ist. <X

Die Produktinformationsdatei enthalt folgende Angaben und Daten: <X

eine Beschreibung des kosmetischen Mittels, die es ermoglicht, die
Produktionsinformationsdatei eindeutig dem kosmetischen Mittel zuzuordnen;<X]

den in Artikel 7 Absatz 1 genannten Sicherheitsbericht fiir das kosmetische
Mittel; <XI

eine Beschreibung der Herstellungsmethode und eine Erkldrung zur Einhaltung der
in Artikel 5 genannten guten Herstellungspraxis; <Xl
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V93/35/EWG (angepasst)

(dgyl> wenn dies aufgrund der Beschaffenheit des kosmetischen Mittels oder seiner
Wirkung gerechtfertigt ist, X den Nachweis der fiir das kosmetische Mittel
angepriesenen Wirkungs;

WV 2003/15/EG Art. 1 Absatz 7

(neu)

ke) Daten iiber jegliche vom Hersteller, Vertreiber oder Zulieferer im
Zusammenhang mit der Entwicklung oder der Sicherheitsprifare X> bewertung <XI
des [X kosmetischen <XI Mittels oder seiner Bestandteile durchgefiihrten
Tlerversuche elnschhethh aller Tierversuche zur Erfiillung der Rechtsvorschriften
Niehtmitghedstaaten DO Drittlandern <X .

B> Die verantwortliche Person macht die Produktinformationsdatei an ihrer Anschrift
in elektronischem oder anderen Format fiir die zustindige Behorde des
Mitgliedstaats, in dem die Datei gefiihrt wird, leicht zugénglich.<X]

Die #a-A eforderten Angaben X in der Produktinformationsdatei <X] miissen
in der (den) Landessprache(n) des betreffenden MitgliedstaatsX> , in dem die
Produktdatei bereitgestellt wird, <X] oder in einer fiir die zustdndigen Behorden
> dieses Mitgliedstaats <XI leicht verstandlichen Sprache verfiigbar sein.
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V82/368/EWG (angepasst)

BArtikel 9
Probenahme und Analyse <X]

X> 1. Die Ziehung von Stichproben und die Analyse kosmetischer Mittel muss zuverléssig
und reproduzierbar erfolgen. <X

J neu

2. In Ermangelung anwendbarer Rechtsvorschriften der Gemeinschaft wird die
Einhaltung von Absatz 1 vermutet, wenn die verwendete Methode den einschldgigen
harmonisierten Normen entspricht, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen
Union verdffentlicht worden sind.

V76/768/EWG (angepasst)

Artikel 210
LSMitteilung <7

V93/35/EWG
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2)

J neu

Die verantwortliche Person libermittelt der Kommission vor dem Inverkehrbringen
des kosmetischen Mittels folgende Angaben:

die Kategorie des kosmetischen Mittels und seinen vollstindigen Handelsnamen;

den Namen und die Anschrift der verantwortlichen Person, bei der die
Produktinformationsdatei leicht zugénglich gemacht wird,

den Mitgliedstaat, in dem das kosmetische Mittel in Verkehr gebracht wird;

die Angaben, die es ermdglichen, bei Bedarf Verbindung zu einer natiirlichen Person
aufzunehmen;

die Anwesenheit von Stoffen in Form mikronisierter Teilchen, sofern es sich nicht
um Stoffe handelt, die in den Anhédngen III bis VI dieser Verordnung aufgefiihrt
sind;

die Anwesenheit von Stoffen, die nach Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG als
krebserregend, erbgutverindernd oder fortpflanzungsgefihrdend der Kategorie 1
oder 2 eingestuft worden sind;

die Rahmenformulierung, um bei Schwierigkeiten eine rasche und wirksame
medizinische Behandlung zu ermdéglichen.

Die in Absatz 1 Buchstabe g genannte Rahmenformulierung muss die Angaben iiber
die Art der Bestandteile und ihre Hochstkonzentration im kosmetischen Mittel
enthalten. Wird ein kosmetisches Mittel von der Rahmenformulierung nur teilweise
oder gar nicht abgedeckt, sind sachdienliche quantitative und qualitative Angaben
bereitzustellen.

Die Kommission iibermittelt den zustédndigen Behorden auf elektronischem Weg die
in Absatz 1 Buchstaben a bis f aufgefiihrten Angaben.
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Diese Angaben diirfen von den zustindigen Behorden nur fiir die Zwecke der
Marktiiberwachung verwendet werden.

Die Kommission iibermittelt auf elektronischem Wege die in Absatz 1 Buchstaben a
bis d und f bis g aufgefiihrten Angaben an die Giftnotrufzentralen oder @hnliche
Einrichtungen, die von Mitgliedstaaten zu diesem Zweck eingerichtet worden sind.

Diese Angaben diirfen von diesen Stellen nur fiir die Zwecke der medizinischen
Behandlung verwendet werden.

Andert sich eine der in Absatz 1 aufgefiihrten Angaben, so sorgt die verantwortliche
Person unverziiglich fiir eine Aktualisierung.

V93/35/EWG (neu)

V82/368/EWG (angepasst)

= neu

> Kapitel IV
Einschrinkungen fiir bestimmte Stoffe <xI

Artikel 411
L2 Einschrinkungen fiir in den Anhdngen aufgefiihrte Stoffe <7

Unbeschadet IZ> der Bestlmmungen von Art1ke1 3 <ZI = durfen = W

zon kosmetlscheﬁ Mlttelﬁ IZ> Folgendes <ZI E> nicht enthalten <::
in Anhang II aufgefiihrte Stoffeenthalten;

dhrteStoffe> , die nicht gemdlB den in Anhang III <]
5 festgelegten Einschrinkungen uad—Bedingungen

X> verwendet werden <XI ;

DE

V88/667/EWG! (neu)
= neu

> mit Ausnahme der Haarfarbemittel in Absatz 2 <X] andere als in Anhang IV Zed
daufgefiihrte Farbstoffe enthaltes . . )

a [X> sowie Farbstoffe, die nicht
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=d)

gemal den Bedingungen dieses Anhangs verwendet werden <X] ; -nAnhane

unbeschadet der Buchstaben b, e und g Stoffe, die in Anhang IV aufgefiihrt sind,
aber nicht zur Verwendung als Farbstoffe bestimmt sind und nicht gemiB den
Bedingungen dieses Anhangs verwendet werden; <

WV82/368/EWG (angepasst)

andere als die in Anhang Viet—+ aufgefiihrten Konservierungsstoffe enthalten
X> sowie Konservierungsstoffe, die nicht geméfl den Bedingungen dieses Anhangs
verwendet werden <X] ;

J neu

unbeschadet der Buchstaben b, ¢ und g Stoffe, die in Anhang V aufgefiihrt sind, aber
nicht zur Verwendung als Konservierungsstoffe bestimmt sind und nicht geméf den
Bedingungen dieses Anhangs verwendet werden;

V82/368/EWG! (neu)

©h)

WV83/574/EWG (angepasst)

andere UV-Filter als die in Anhang MH—Esster—Fed VI aufgefiihrtenenthalten
X> sowie UV-Filter, die nicht gemidl den Bedingungen dieses Anhangs verwendet
werden <X] ;

unbeschadet der Buchstaben b, ¢ und e Stoffe, die in Anhang VI aufgefiihrt sind, aber
nicht zur Verwendung als UV-Filter bestimmt sind und nicht gemdf den
Bedingungen dieses Anhangs verwendet werden;<X]
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J neu

Vorbehaltlich einer Entscheidung der Kommission, den Anwendungsbereich von
Anhang IV auf Haarfarbemittel auszudehnen, diirfen diese Mittel, mit Ausnahme der
in Anhang IV aufgefiihrten, keine Farbstoffe zum Farben des Haares enthalten, deren
Gebrauch nicht den Bedingungen dieses Anhangs entspricht.

Die im ersten Unterabsatz genannte Entscheidung der Kommission zur Anderung
von nicht wesentlichen Bestimmungen dieser Verordnung wird nach dem in
Artikel 27 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

WV 2003/15/EG Art. 1 Absatz 2
(angepasst)

= neu

Artikel 4612

DPAls krebserzeugend, erbgutverdndernd oder fortpflanzungsgefihrdend eingestufte

Stoffe <7

Die Verwendung von Stoffen, die in Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG als
krebserzeugend, erbgutverdndernd oder fortpflanzungsgefahrdend der Kategoriea=k
%aﬂé 3 elngestuft smd in kosmetlschen Mltteln ist verboten. DieJKermmission

#ﬁtﬂ%&%@% IZ>Jedoch kann ein <ZI Emn Stoff der in Kategorle 3 emgestuft
ist, kemm in kosmetischen Mitteln verwendet werden, wenn er vom
X> Wissenschaftlichen Ausschuss ,,Konsumgiiter <X] SECENER bewertet und fiir die
Verwendung in kosmetischen Mitteln fiir zuléssig = sicher < befunden worden ist.
X>Die Kommission trifft zu diesem Zweck die erforderlichen Ma3inahmen gemaf
dem Verfahren des Artikels 27 Absatz 3.<X] .

2

4 new

Die Verwendung von Stoffen, die in Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG als
krebserzeugend, erbgutverdndernd oder fortpflanzungsgefdhrdend der Kategorie 1
oder 2 eingestuft sind, in kosmetischen Mitteln ist verboten.

Jedoch diirfen solche Stoffe in kosmetischen Mitteln verwendet werden, wenn nach
ihrer Einstufung gemdl der Richtlinie 67/548/EWG als krebserregend,
erbgutverdndernd oder fortpflanzungsgefihrdend in die Kategorie 1 oder 2 sdmtliche
folgenden Bedingungen erfiillt sind:

— Sie sind vom Wissenschaftlichen Ausschuss ,,Konsumgiiter* bewertet und ihre
Verwendung in kosmetischen Mitteln ist insbesondere hinsichtlich der Exposition
fiir sicher befunden worden.

— Sie erfiillen die Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar
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2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsdtze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit ~und  zur  Festlegung von  Verfahren  zur
Lebensmittelsicherheit™.

— Es stehen ausweislich einer Analyse der Alternativen keine geeigneten
Ersatzstoffe zur Verfiigung.

— Es ist gemil Artikel 3 fiir eine besondere Etikettierung Sorge zu tragen, um den
Missbrauch des kosmetischen Mittels zu verhindern, und zwar unter
Berticksichtigung moglicher Risiken im Zusammenhang mit der Anwesenheit
geféhrlicher Stoffe und der Expositionswege.

Zur Durchfiihrung dieses Absatzes dndert die Kommission die Anhdnge dieser
Verordnung gemill dem Verfahren von Artikel 27 Absatz 3 spitestens 15 Monate
nach der letzten Einbeziehung der betroffenen Stoffe in Anhang 1 der Richtlinie
67/548/EWG des Rates.

In Féllen duBerster Dringlichkeit kann die Kommission das in Artikel 27 Absatz 4
vorgesehene Dringlichkeitsverfahren anwenden.

Die Kommission beauftragt den Wissenschaftlichen Ausschuss ,,Konsumgiiter* diese
Stoffe neu zu bewerten, sobald Sicherheitsbedenken vorgebracht werden, spitestens
jedoch alle fiinf Jahre nach ihrer Aufnahme in die Anhénge III bis VI.

V82/368/EWG (angepasst)

PO Artikel 13
Spuren <7

2= @Unbeschadet der Bestimmungen von Artikel 3 <X > wird <X] Bdie Anwesenheit von

Spuren

B verbotener X1 Stoffe !ﬁ%l&é geduldet wenn sie unter

guten Herstellungspraktlken technlsch unvermeidlich ist sad=m
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d)

WV 2003/15/EG Art. 1 Absatz 2
(angepasst)

= neu

> Kapitel V
Tierversuche <X

Artikel 4a=14
L0 Tierversuche </

Unbeschadet der allgemeinen Verpflichtungen aus Artikel 23 untersagen—die
Muteliedstaaten: DO ist Folgendes nicht zuldssig: <X

das Inverkehrbringen von kosmetischen Mitteln, deren endgiiltige Zusammensetzung
zur Einhaltung der Bestimmungen dieser Verordnung Riehthinte durch Tierversuche
bestimmt worden ist, wobei eine andere als eine alternative Methode angewandt
wurde, nachdem eine solche alternative Methode unter gebiihrender
Berticksichtigung der Entwicklung der Validierung innerhalb der OECD validiert
und auf Gemeinschaftsebene angenommen wurde;

das Inverkehrbringen von kosmetischen Mitteln, deren Bestandteile oder
Kombinationen von Bestandteilen zur Einhaltung der Bestimmungen dieser
> Verordnung <X] Riehthinte durch Tierversuche bestimmt worden sind, wobei eine
andere als eine alternative Methode angewandt wurde, nachdem eine solche
alternative Methode unter gebiihrender Beriicksichtigung der Entwicklung der
Validierung innerhalb der OECD validiert und auf Gemeinschaftsebene
angenommen wurde;

die Durchfiihrung von Tlerversuchen mit kosmetlschen Fertigerzeugnissen
B> innerhalb der Gemeinschaft X1 is—ihre aatsgebiet zur Einhaltung der
Bestimmungen dieser > Verordnung <XI %reh%me

die Durchfuhrung von Tierversuchen mit Bestandteilen oder Kombinationen von
Bestandteilen i e sgebiet [ innerhalb der Gemeinschaft X1 zur
Einhaltung der Bestlmmungen dleser > Verordnung <X] Riehtlinie, spitestens wenn
diese Versuche durch eine oder mehrere validierte Altematlvmethoden in Anhang A%
der Richtlinie 67/548/EWG des Rates M : 6 Angleichung—de

i efdhrhehe oder in Anhang VIIEE der Vorhegenden
B} Verordnung <ZI Pﬁ%&k@ ersetzt werden miissen.
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Die Kommission [X> hat <X] esstelt nach Anhorung des SCCNFP
Wissenschaftlichen Ausschusses ,,Konsumgiiter und des Europdischen Zentrums
zur Validierung alternativer ~Methoden (EZVAM) unter gebiihrender
Berticksichtigung der Entwicklung der Validierung innerhalb der OECD Zeitplidne
fiir die Umsetzung der Bestimmungen gemill Absatz 1 Buchstaben a3, by und d3
einschlieBlich der Fristen fiir die stufenweise Einstellung der verschiedenen
Versuche B erstellt <X . Die Zeitpldne swerder DO wurden <X] spétestens am H-=
September O 1. Oktober <X 2004 verdffentlicht und dem Europdischen Parlament
und dem Rat iibermittelt. Der Umsetzungszeltraum fur Absatz 1 Buchstaben a, b und
d IX> endet am ll Marz 2009 X swird ak b :
2+ Fiir Versuche im Zusammenhang mit der Toxizitdt bei wiederholter
Verabreichung, der Reproduktionstoxizitit und der Toxikokinetik, fiir die noch keine

Alternativen gepriift werden, w=rd D5 endet <X der Umsetzungszeltraum fiir Absatz
1 Buchstaben a und b=|2> am 11 Mirz 2013 XI & :

22 Die Kommission untersucht mogliche technische Schwierigkeiten bei der
Einhaltung des Verbots in Bezug auf Versuche, insbesondere diejenigen im
Zusammenhang mit der Toxizitit bei wiederholter Verabreichung, der
Reproduktionstoxizitdt und der Toxikokinetik, fiir die noch keine Alternativen
gepriift werden. Informationen iiber die vorldufigen und endgiiltigen Ergebnisse
dieser Studien sollten in die jéhrlichen Berichte geméll Artikel 230 aufgenommen
werden.

Auf der Grundlage dieser Jahresberichte konnen die gemidB3 Absatz 2 erstellten
Zeitplane nach Anhdrung der B> im ersten Unterabsatz <ZI %HE%S%% genannten
Gremien PO bis zum 11. Mérz 2009, <X] is—Ra b

Jahren gemal DO soweit der erste Unterabsatz gllt <ZI #b%&% bzw. IZ> bis zum 11.
Mairz 2013, <X] zehnJahren geméhl DO soweit der zweite Unterabsatz gilt, <X] Adbsatz
2+ angepasst werden.

23 Die Kommission untersucht die Fortschritte und die Einhaltung der Fristen
sowie mogliche technische Schwierigkeiten bei der Einhaltung des Verbots.
Informationen iiber die vorldufigen und endgiiltigen Ergebnisse der Studien der
Kommission sollten in die jdhrlichen Berichte gemd3 Artikel 930 aufgenommen
werden. Ergeben diese Studien spidtestens zwei Jahre vor Ablauf des
Hochstzeitraums gemél > dem zweiten Unterabsatz <X] Adbsatz2+ dass ein oder
mehrere Versuche gemidll [X> diesem Unterabsatz <X] Adbsatz=2- aus technischen

Griinden nicht vor Ablauf des darin genannten Zeitraums gemél—Absatz—2-+
entwickelt und validiert werden konnen, so erstattet sie dem Europdischen Parlament
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und dem Rat hieriiber Bericht und legt im Einklang mit Artikel 251 des Vertrags
einen Legislativvorschlag vor.

24 Unter auBergewohnlichen Umstinden, bei denen beziiglich der
Unbedenklichkeit eines bestehenden Kosmetikbestandteils ernsthafte Bedenken
bestehen, kann ein Mitgliedstaat die Kommission ersuchen, eine Ausnahme von
Absatz 1 zu gewihren. Das Ersuchen enthilt eine Bewertung der Lage und umfasst
die notwendigen MaBnahmen. Auf dieser Grundlage kann die Kommission nach
Anhorung des IX> Wlssenschafthchen Ausschusses ,,Konsumguter &l SEENER

£ : in Form einer begriindeten
Entscheldung eine Ausnahme genehmlgen Diese Genehmigung enthilt die
Bedingungen, die fiir diese Ausnahme beziiglich der spezifischen Ziele, der Dauer
und der Ubermittlung der Ergebnisse gelten.

=Die im ersten Unterabsatz genannten MaBnahmen zur Anderung von nicht
wesentlichen Bestimmungen dieser Verordnung werden nach dem in Artikel 27
Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen. <=

Eine Ausnahme wird nur gewihrt, wenn

a) der Bestandteil weit verbreitet ist und nicht durch einen anderen Bestandteil mit
dhnlicher Funktion substituiert werden kann;

b) das spezifische Gesundheitsproblem fiir den Menschen begriindet und die
Notwendigkeit der Durchfiihrung von Tierversuchen anhand eines detaillierten
Forschungsprotokolls, das als Grundlage fiir die Bewertung vorgeschlagen wurde,
nachgewiesen wird.

Der Beschluss iiber die Genehmigung, die damit verbundenen Bedingungen und das
erzielte Endergebnis miissen in den von der Kommission gemiB3 Artikel 930
vorzulegenden Jahresbericht eingehen.

Im Sinne dieses Artikels X> und des Artikels 16 <XI bezeichnet:

a) ,.kosmetisches Fertigerzeugnis®“ das kosmetische Mittel in seiner endgiiltigen
Zusammensetzung, in der es in Verkehr gebracht und dem Endverbraucher
zuganglich gemacht wird, oder dessen Prototyp;

b),,Prototyp* das erste Muster oder den ersten Entwurf, das bzw. der nicht in Serie
gefertigt wird und die Vorlage fiir Kopien oder Weiterentwicklungen des
kosmetischen Fertigerzeugnisses darstellt.

V88/667/EWG (angepasst)
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V88/667/EWG (angepasst)

> Kapitel VI
Informationen fiir die Verbraucher <Xl

Artikel 615

> Kennzeichnung <7

V93/35/EWG (angepasst)

anderen Bestlmmungen dleses Artlkels miissen <ZI thre die Behiltnisse und
Verpackungen X> kosmetischer Mlttel <ZI unverw1$chbar gut leserhch und deuthch
swhtbar folgende Angaben tragen— s

41

DE



DE

(b)

V88/667/EWG (angepasst)

= neu

ist. Die Angaben durfen abgekurzt werden, sofern é&s

%ﬁeﬂaehﬁeﬁ IZ> dlese Person <X] aus der Abkiirzung aHgemein erkennbar ist;
=werden mehrere Anschriften angegeben, so ist die Anschrift der verantwortlichen
Person, bei der die Produktlnformatlonsdatel lelcht zuganghch gemacht w1rd
hervorzuheben <~Eir—auBerhalb-de : e

den Nenninhalt zur Zeit der Abfiillung, als Gewichts- oder Volumenangabe; hiervon
ausgenommen sind Packungen, die weniger als 5 g oder weniger als 5 ml enthalten,
Gratisproben und Portionspackungen; bei Vorverpackungen, die in der Regel als
GroBpackungen mit mehreren Stiicken verkauft werden und fiir die die Gewichts-
und Volumenangabe nicht von Bedeutung ist, ist die Angabe des Inhalts nicht
erforderlich, sofern die Stiickzahl auf der Verpackung angegeben ist. Die Angabe der
Stiickzahl ist nicht erforderlich, wenn sie von auf3en leicht zu erkennen ist oder wenn
das Erzeugnis in der Regel nur als Einheit verkauft wird;

\2003/15/EG Art. 1 Absatz 3
(angepasst)

= neu

das s = Datum, bis zu dem das kosmetische Mittel bei
sachgemaﬁer Aufbewahrung seine urspriingliche Funktion erfiillt und insbesondere
mit Artikel 3 vereinbar ist (im Folgenden: ,,Mindesthaltbarkeitsdatum®). <=

X> Vor dem Datum selbst oder dem Hinweis auf die Stelle, an der es auf der
Verpackung angegeben ist <X] serd-waefelet[X> steht <XI

= = das in Anhang VII Nummer 3 dieser Verordnung angegebene Symbol <
> oder stehen <X] angegeben:

— die Worter: ,,Mindestens haltbar bis“. en

Das Batasa O Mindesthaltbarkeitsdatum <X] wird eindeutig angegeben und setzt
sich entweder aus dem Monat und dem Jahr oder dem Tag, dem Monat und dem Jahr
in dieser Reihenfolge zusammen. Diese Angaben werden erforderlichenfalls durch
die Angabe der Aufbewahrungsbedingungen erginzt, die zur Gewihrleistung der
angegebenen Haltbarkeit erfiillt sein miissen.
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Fiir kosmetische Mittel mit einer Mindesthaltbarkeit von mehr als 30 Monaten ist die Angabe

des X> Mindest <XI Hhaltbarkeitsdatums nicht vorgeschrieben. Fiir solche Erzeugnisse wird

angegeben, wie lange das Mittel nach dem Offnen X sicher ist <X

e Diese Information wird durch das in Ashasse—V{la

abgebildete DO Anhang VII Nummer 2 dieser Verordnung dargestellte <X] Symbol, gefolgt

von dem Zeitraum (ausgedriickt in Monaten und/oder Jahren) angegeben;

d)

V93/35/EWG (angepasst)

die besonderen VorswhtsmaBnahmen fir den Gebrauch x> mlndestens aber ]
%bese&é%e die Angaben in-den-A

ﬁ%l%s%ﬁ=f%ﬁe¥ etwalge besondere Vorswhtshlnwelse bel kosmetlschen Mltteln die
zum gewerbhchen Gebrauch : 3 ; eure

: bestlmmt sind. 1%%—%%9—%3%

V88/667/EWG (angepasst)

die Nummer des Herstellungspostens oder ein Kennzeichen, die eine Identifizierung
X> des kosmetischen Mittels <X] der—HesrsteHune ermoglichen; ist dies aus
praktischen Griinden wegen der geringen Abmessungen der kosmetischen Mittel
nicht moglich, so braucht ein solcher Hinweis nur auf der Verpackung zu stehen;

V93/35/EWG (angepasst)

der Verwendungszweck des DX kosmetischen Mittels <X] Erzeugnisses, sofern dieser
sich nicht aus der Aufmachung X> dessen <X] desErzeugnisses ergibt;

(2

W 2003/15/EG Art. 1 Absatz 2
(angepasst)

= neu

elne Liste der Bestandtelle H1—3 e e es
de deune. DO Dlese Angabe braucht nur auf der Verpackung zu
erschemen D1e<ZI B#se Llste tragt die Uberschrlft ,,Bestandtelle“ Ist—dies—aus
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Als Bestandteile gelten jedoch nicht:

i) = Verunreinigungen von verwendeten Rohstoffen,

(i1)) = technische Hilfsstoffe, die bei der Herstellung verwendet werden, im
Fertigerzeugnis jedoch nicht mehr vorhanden sind,

iii) = Stoffe, die in den unbedingt erforderlichen Mengen als Losungsmittel
oder als Trager fiir Riech- und Aromastoffe verwendet werden.

Die Riech- und Aromastoffe und ihre Ausgangsstoffe werden mit [X> den
Begriffen <XI desa=West ,Parfum® oder ,,Aroma‘“ angegeben Das Vorhandensem
von Stoffen, die gem#B in der Spalte ,SonstigeEs 4
#&f-@%@#ﬂﬁg@ﬁ in Anhang [T aufgefiihrt werden miissen, ist jedoch aﬁg@&%h%%ﬁ%@#

sanzugeben.

X> Die Liste der Bestandteile weist diese in abnehmender Reihenfolge ihres
Gewichts zum Zeitpunkt der Hinzufiigung zum kosmetischen Mittel aus. <XI
Bestandteile in einer Konzentration von weniger als 1 v. H. kdnnen in ungeordneter
Reihenfolge im Anschluss an die mit einer Konzentration von mehr als 1 v. H.
aufgefiihrt werden.

Earbsteffe X> Farbstoffe auller solchen, die zum Fiarben von Haar bestimmt sind, <X
konnen in beheblger Relhenfolge nach den anderen X kosmetlschen <XI
Bestandteilen se mer-des e er-derBezeie e

Anhane 1V aufgefuhrt werden Bel dekoratlven Kosmetlka die in einer Palette von
Farbnuancen vermarktet werden, konnen alle in der Palette verwendeten Farbstoffe
X> auBer solchen, die zum Farben von Haar bestimmt sind, <X] aufgefiihrt werden,
sofern die Worte ,.kann ... enthalten” oder das Symbol ,,+/-* hinzugefiigt werden.
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V93/35/EWG (angepasst)

X> 2. Wenn es aus praktischen Griinden nicht moglich ist, die in Absatz 1
Buchstaben d und g genannten Angaben wie angegeben auf dem Etikett
wiederzugeben, gilt Folgendes: <X

— [ Die Angaben miissen auf einem beigepackten oder beigefiigten Heft, Etikett,
Papierstreifen oder Kértchen aufgefiihrt werden. <Xl

— [>Diese Angaben sind, auBler wenn dies aus praktischen Griinden nicht mdglich
ist, durch abgekiirzte Informationen oder das in Anhang VII Nummer 1
dargestellte Symbol wiederzugeben, das auf dem Behéltnis oder der Verpackung
fiir die in Absatz 1 Buchstabe d genannten Angaben und auf der Verpackung fiir
die in Absatz 1 Buchstabe g genannten Angaben erscheinen muss. <X

3. Koénnen im Fall von Seife, Badeperlen und anderen Kleinartikeln die in Absatz
lﬂﬁ%iﬁ IZ> Buchstabe g <XI 3 genannten Angaben aus D praktischen <XI Griinden

mweder auf einem beigefiigten Etikett, Papierstreifen oder
Kartchen noch auf einer Packungsbeilage angebracht werden, so miissen die
betreffenden Angaben auf einem Schild in unmittelbarer Nédhe des Behiltnisses, in
dem das kosmetische Mittel zum Verkauf angeboten wird, angebracht werden.

42. Fiir nicht vorverpackte kosmetische Mittel bzw. flir kosmetische Mittel, die an
den Verkaufsstellen auf Wunsch des Kéufers verpackt werden oder im Hinblick auf
thren sofortigen Verkauf vorverpackt sind, erlassen die Mitgliedstaaten die
Vorschriften, nach denen die in Absatz 1 vorgesehenen Hinweise angegeben werden.

Die Sprache, in der die in Absatz 1 Buchstaben b, ¢, d und f genannten Angaben
abgefasst werden, richten sich nach dem Recht der Mitgliedstaaten, in denen das
kosmetische Mittel fiir die Endverbraucher bereitgestellt wird.<X]

Die Person, die das kosmetische Mittel fiir den Endverbraucher bereitstellt, ist fiir die
Einhaltung der Absétze 3 bis 5 verantwortlich.<XI

Die in Absatz 1 Buchstabe g genannten Angaben sind unter Verwendung der
gemeinsamen Bezeichnung der Bestandteile gemdl dem Glossar in Artikel 28
abzufassen. Ist keine gemeinsame Bestandteilsbezeichnung vorhanden, so ist eine
Bezeichnung aus einer allgemein anerkannten Nomenklatur zu verwenden. <Xl
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V88/667/EWG (angepasst)
=, 2003/15/EG Art. 1 Absatz 5

2> Artikel 16
Behauptungen tiber kosmetische Mittel <X]

JeBel der Etlkettlerung, IX> der Bereltstellung auf dem Markt @ ée%%a%a%%%ﬁ?ﬁ%
den—Verkauf und der Werbung fiir kosmetische Mittel B diirfen keine <X] aieht
Texte, Bezeichnungen, Warenzeichen, Abbildungen und andere bildhafte oder nicht
bildhafte Zeichen verwendet werden, die Merkmale vortduschen, die die
betreffenden Erzeugnisse nicht besitzen. =, --- €

J neu

Die Ubereinstimmung mit dem ersten Unterabsatz wird vermutet, wenn die
kosmetischen Mittel den einschldgigen harmonisierten Normen entsprechen, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Union verdftentlicht worden sind.

[

WV 2003/15/EG Art. 1 Absatz 5

(angepasst)

a%t= IZ> kann <XI auf der Verpackung des Erzeugmsses und auf Jedem dem
> kosmetischen Mittel <X] Eszeugnis beigefiigten oder sich darauf beziehenden
Schriftstiick, Schild, Etikett, Ring oder Verschluss darauf hinweisen, dass keine
Tierversuche durchgefiihrt wurden, sofern der Hersteller und seine Zulieferer keine
Tierversuche fiir das X> kosmetische <X] Fertigerzeugnis oder dessen Prototyp oder
Bestandteile davon durchgefiihrt oder in Auftrag gegeben haben, noch Bestandteile
verwendet haben, die in Tierversuchen zum Zweck der Entw1ck1ung neuer

kosmetischer Mittel durch Drltte gepruft wurden.
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W 2003/15/EG Art. 1 Absatz

(angepasst)

2> Artikel 17
Zugang der Offentlichkeit zur Information <]

Ungeachtet des Schutzes vor allem der Geschéftsgeheimnisse und der Rechte am gelstlgen
Eigentum X> gewahrlelstet die verantwortliche Person <X gewik e :
dass dic gemél—den a—un ag e : IZ> quahtatlve und
quantitative Zusammensetzung des Erzeugmsses und bei Riech- und Aromastoffen die
Bezeichnung und die Code-Nummer dieser Zusammensetzung und Angaben zur Identitét des
Lieferanten sowie bekannte Daten iiber unerwiinschte Nebenwirkungen und schwere
unerwiinschte Nebenwirkungen, die durch das kosmetische Mittel bei seiner Anwendung
hervorgerufen werden, <XI mit geeigneten Mitteln—aueh—elektreniseh; Offentlich leieht
zugénglich gemacht werden.

be-a) Offentlich zugénglich zu machenden quantitativen Angaben X> {iber
die Zusammensetzung des kosmetischen Mittels <X] beschridnken sich auf gefdhrliche Stoffe
im Sinne der Richtlinie 67/548/EWG™.

J neu

Kapitel VII

Marktuberwachung

Artikel 18
Marktiiberwachung

Die Mitgliedstaaten iiberwachen die Einhaltung dieser Verordnung auf dem Wege der
Marktiiberwachung der auf dem Markt bereitgestellten kosmetischen Mittel.
Artikel 19

Meldung ernster unerwiinschter Wirkungen

1. Die verantwortliche Person meldet der zustindigen Behorde, bei der die
Produktinformationsdatei leicht zuganglich ist, unverziiglich folgende Angaben:

a) alle ernsten unerwiinschten Wirkungen, die ihr bekannt sind oder deren
Kenntnis verniinftigerweise von ihr erwartet werden kann,

b)  den vollstindigen Handelsnamen des jeweiligen Mittels,

30 ABI. 196 vom 16.8.1967, S. 1. Zuletzt geéindert durch [...]
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c) die von ihr gegebenenfalls eingeleiteten AbhilfemaBBnahmen.

2. Die betreffende zustindige Behorde iibermittelt die in Absatz 1 aufgefiihrten
Angaben an die zustindigen Behdrden der anderen Mitgliedstaaten.

3. Die zustdndigen Behorden diirfen die in diesem Artikel genannten Angaben nur fiir
die Zwecke der Marktiiberwachung verwenden.
Artikel 20

Angaben tiber die Konzentration von Stoffen

Bestehen hinsichtlich der Sicherheit gleich welchen in einem kosmetischen Mittel enthaltenen
Stoffs ernste Zweifel, so kann die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats, in dem ein
kosmetisches Mittel, das einen solchen Stoff enthélt, auf dem Markt bereitgestellt wird, von
der verantwortlichen Person mit einer begriindeten Aufforderung verlangen, eine Liste aller
kosmetischen Mittel vorzulegen, fiir die sie verantwortlich ist und die diesen Stoff enthalten.
In der Liste ist die Konzentration dieses Stoffes in den kosmetischen Mitteln anzugeben.

Die zustindigen Behdrden diirfen die in diesem Artikel genannten Angaben nur fiir die
Zwecke der Marktiiberwachung verwenden.

Kapitel VIII
Nichteinhaltung, Schutzklausel

Artikel 21
Nichteinhaltung

1. Die zustindigen Behdrden fordern die verantwortliche Person auf, alle geeigneten
MaBnahmen zu ergreifen; hierzu gehoren unter anderem AbhilfemaBBnahmen, um das
Mittel in Ubereinstimmung mit den Vorschriften zu bringen, die Riicknahme des
Mittels vom Markt oder der Riickruf des Mittels innerhalb einer angemessenen Frist,
die sich nach der Art des Risikos richtet, sofern eine der folgenden Anforderungen
nicht erfiillt wird:

a)  die Anforderungen an die Produktinformationsdatei in Artikel 8;
b)  die in Artikel 10 aufgefiihrten Meldepflichten;
c) diein Artikel 5 genannte gute Herstellungspraxis;

d) die Einschrinkungen fiir Stoffe gemél den Artikeln 11 und 12;

e) die Etikettierungsvorschriften in Artikel 15 Absatz 1, 2 und 7;

f)  die Vorschriften iiber Behauptungen tiber das Mittel in Artikel 16;
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g)  die Vorschriften iiber Tierversuche gemil3 Artikel 14.

Die verantwortliche Person stellt sicher, dass die in Absatz 1 aufgefiihrten
MaBnahmen fiir alle betroffenen, in der ganzen Gemeinschaft auf dem Markt
bereitgestellten kosmetischen Mittel ergriffen werden.

Gelangt die zustindige Behorde bei ernsten Risiken fiir die menschliche Gesundheit
zu der Ansicht, dass die Nichteinhaltung nicht auf das Gebiet des Mitgliedstaates, in
dem das Mittel auf dem Markt bereitgestellt wird, beschrinkt ist, unterrichtet sie die
Kommission und die zustdndigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten von den
MafBnahmen, deren Ergreifung sie von der verantwortlichen Person verlangt hat.

Die zustdndige Behorde trifft alle geeigneten Maflnahmen, um die Bereitstellung des
kosmetischen Mittels auf dem Markt zu verbieten oder einzuschrinken oder es in
folgenden Féllen zuriickzurufen:

a)  wenn bei einem ernsten Risiko fiir die menschliche Gesundheit ein sofortiges
Tatigwerden erforderlich ist oder

b) wenn die verantwortliche Person innerhalb der in Absatz 1 genannten Frist
nicht alle geeigneten Maflnahmen unternommen hat.

Bestehen ernste Risiken fiir die Gesundheit, unterrichtet diese zustindige Behorde
die Kommission und die zustindigen Behdrden der anderen Mitgliedstaaten
unverziiglich liber die getroffenen MaBBnahmen.

Fir die Zwecke der Absidtze 3 und 4 dieses Artikels findet das System fiir
Informationsaustausch gemdl  Artikel 12 der Richtlinie 2001/95/EG  des
Européischen Parlaments und des Rates®' Anwendung.

Artikel 12 Absitze 2, 3 und 4 der Richtlinie 2001/95/EG finden Anwendung.

V76/768/EWG! (neu)

31

ABIL. L 11 vom 15.01.2002, S. 4.
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V88/667/EWG! (neu)

Artikel 22
Schutzklausel

Ist Artikel 21 nicht anwendbar und stellt eine zustindige Behorde fest, dass ein in
Verkehr gebrachtes kosmetisches Mittel wahrscheinlich ein ernstes Risiko fiir die
menschliche Gesundheit darstellt, unternimmt sie alle geeigneten vorldufigen
MafBnahmen, um sicherzustellen, dass das kosmetische Mittel zuriickgenommen,
zuriickgerufen oder seine Verfiigbarkeit auf andere Weise eingeschriankt wird.

Die zustindige Behorde unterrichtet unverziiglich die Kommission und die
zustindigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten iiber die unternommenen
MafBnahmen und teilt ihnen alle sachdienlichen Daten mit.

Fur die Zwecke des ersten Unterabsatzes wird das in Artikel 12 Absatz 1 der

Richtlinie 2001/95/EG genannte Informationsaustauschsystem verwendet.
Artikel 12 Absiétze 2, 3 und 4 der Richtlinie 2001/95/EG finden Anwendung.

Die Kommission entscheidet, ob die vorldufigen MafBnahmen nach Absatz 1
gerechtfertigt sind. Dazu konsultiert die Kommission, soweit dies moglich ist, die
Betroffenen und den Wissenschaftlichen Ausschuss ,,Konsumgiiter*.

Falls die vorldufigen Maflnahmen gerechtfertigt sind, findet Artikel 26 Absatz 1
Anwendung.

Falls die vorldufigen MaBnahmen nicht gerechtfertigt sind, unterrichtet die
Kommission die Mitgliedstaaten dariiber, und die betroffene zustindige Behdrde
hebt die fraglichen vorldufigen Mallnahmen auf.
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DE

4 neu

Artikel 23
Gute Verwaltungspraxis

In jeder gemdll Artikel 21 und 22 getroffenen Entscheidung sind die ihr zugrunde
liegenden genauen Griinde anzugeben. Sie wird der verantwortlichen Person
unverziiglich unter Angabe der Rechtsmittel, die von ich nach den im jeweiligen
Mitgliedstaat geltenden Recht eingelegt werden kdnnen, und der Rechtsmittelfristen
mitgeteilt.

Sofern nicht wegen ernster Risiken fiir die menschliche Gesundheit ein sofortiges
Téatigwerden erforderlich ist, wird der verantwortlichen Person die Gelegenheit
gegeben, ihren Standpunkt darzulegen, bevor eine Entscheidung getroffen wird.

Kapitel IX
Zusammenarbeit der Verwaltungen

Artikel 24
Zusammenarbeit der zustindigen Behorden

Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten arbeiten untereinander und mit der
Kommission zusammen und iibermitteln einander alle Informationen, die fiir eine
einheitliche Durchfiihrung dieser Verordnung erforderlich sind.

Die Kommission sorgt fiir die Organisation eines Erfahrungsaustausches zwischen
den zustidndigen Behdrden, um die einheitliche Durchfiihrung dieser Verordnung zu
koordinieren.

Die Zusammenarbeit kann auch im Rahmen von Initiativen erfolgen, die auf
internationaler Ebene verfolgt werden.
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_ Artikel 25
Zusammenarbeit bei der Uberpriifung der Produktinformationsdatei

Die zustindige Behorde jedes Mitgliedstaats, in dem ein kosmetisches Mittel bereitgestellt
wird, kann die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Produktinformationsdatei
leicht zuginglich gemacht wird, um die Uberpriifung ersuchen, ob die
Produktinformationsdatei die Anforderungen von Artikel 8 Absatz 2 erfiillt und ob die in der
Datei enthaltenen Angaben einen Nachweis der Sicherheit des kosmetischen Mittels
darstellen.

Die ersuchende zustindige Behorde muss ihr Ersuchen begriinden.

Auf ein solches Ersuchen hin fiihrt die ersuchte zustindige Behorde die Uberpriifung
unverziiglich durch und unterrichtet die ersuchende zustindige Behorde von ihren
Erkenntnissen.

| ¥76/368 EWG! (neu)

V93/35/EWG (neu)
=», 2003/15/EG Art. 1 Absatz 8
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