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Merkblatt fiir Thiiringer Hersteller und Importeure von
kosmetischen Mitteln*

Dieses Merkblatt beinhaltet wichtige Regelungen des europdischen und nati-
onalen Kosmetikrechts und soll als Hilfestellung flr Thiringer Hersteller und
Importeure von kosmetischen Mitteln dienen. Das Merkbiatt gibt einen gro-
ben Uberblick und entbindet nicht von der Pflicht, sich sténdig eigenverant-
wortlich Uber die aktuell glltigen Rechtsnormen zu informieren.

terinar- und Lebensmitteliberwachungsdmter (VLL'JA)_pI_t_ar Kreise und kreis-
freien Stadte zusténdig. Die Fachaufsicht Uber die VLUA wird von Abteilung
2 des Thiringer Landesamtes flir Verbraucherschutz (TLV) in Bad Langen-
salza ausgelibt. Flir amtliche Untersuchungen ist Abteilung 4 des TLV zu-
standig.

2. Rechtliche Grundlagen

- Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 {ber kosmetische Mittel vom 30.11.2009
(ABI. L 342/59), die seit dem 11.07 2013 gilt,

- Auf nationaler Ebene wird diese Vorschrift durch die Verordnung Uber kos-
metische Mittel (Kosmetik-Verordnung) vom 16.07.2014 (BGBI. Teil | Nr.
32, S. 1054) ergénzt, die seit dem 24.07.2014 gilt,

- Verordnung (EU) Nr. 655/2013 vom 10.07.2013 zur Festlegung gemeinsa-
mer Kriterien zur Begriindung von Werbeaussagen im Zusammenhang mit
kosmetischen Mitteln (ABL. L 190/31),

- Durchfiihrungsbeschluss der Kommission vom 25.11.2013) Uber Leitlinien
zu Anhang | der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Européischen Parla-
ments und des Rates (iber kosmetische Mittel {(Abl. L 315/82, http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDE/?uri=CELEX:32013D0674& from=EN

3. Wichtigste Anforderungen der Verordnung (EG) Nr.1223/2009

Verantwortliche Person (Artikel 4)

Ein kosmetisches Mittel darf nur dann in den Verkehr gebracht werden, wenn
dafiir eine verantwortliche Person benannt wurde. Verantwortliche Person
kann eine juristische oder natlirliche Person sein, die ihren Sitz innerhalb der
Gemeinschaft hat. Im Regelfall ist das bei innerhalb der Gemeinschaft her-
gestellten kosmetischen Mitteln der Hersteller. Bei Importware ist der Impor-
teur verantwortliche Person fir die kosmetischen Mittel, die er in den Verkehr
bringt.

Die verantwortliche Person ist auf der Verpackung mit Name/Firma und An-
schrift gekennzeichnet.

Verpfiichtungen der verantwortlichen Person (Artikel 5)

Die verantwortliche Person hat die Verpflichtung, vor dem Inverkehrbringen
zu Uberpriifen, ob das kosmetische Mittel sicher ist und den Vorgaben der
Verordnung entspricht. Wenn das kosmetische Mittel ein Risiko fiir die
menschliche Gesundheit darstellt, besteht fir die verantwortliche Person die
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Verpilichtung zur Ergreifung geeigneter Malinahmen (u. a. ist unverzlglich
die zustdndige Behdrde vom Sachverhalt zu informieren).

Identifizierung des Erzeugnisses innerhalb der Lieferkette (Artikel 7)
Auf Anforderung der zusténdigen Behdrde mlssen:
- die verantwortliche Person diejenigen Handler identifizieren kénnen,
die beliefert wurden,
- Handler digjenigen Handler oder die verantwortliche Person identifi-
zieren kdnnen, von denen die Ware bezogen wurde und disjenigen
Handler identifizieren kdnnen, die beliefert wurden.

Gute Herstellungspraxis (Artikel 8)

Die Herstellung erfolgt im Einklang mit der guten Herstel[ungsprams Die
Grundsatze der guten Herstellungspraxis sind in der DIN EN 1S0O 22716
Kosmetik-GMP - Leitfaden zur Guten Herstellungspraxis® beschrieben.

Sicherheitshewertung (Artikel 10)

Vor dem Inverkehrbringen stellt die verantwortliche Person sicher, dass das
kosmetische Mittel eine Sicherheitsbewertung durchlaufen hat und ein Si-
cherheitsbericht gemaR Anhang | der 0. g. Verordnung erstellt wurde.

Produktinformationsdatei (Artikel 11)

Die verantwortliche Person flhrt zum kosmetischen Mittel eine Produktinfor-
mationsdatei. Die Datei enthalt Informationen, die ggf. zu aktualisieren sind
(z. B. Sicherheitsbericht mit Sicherheitsinformationen und Sicherheitsbewer-
tung des jeweiligen kosmetischen Mittels, ggf. mit Angaben zum Nachweis
angepriesener Wirkungen und zur DurchfUhrung von Tierversuchen).

Notifizierung (Artikel 13)

Vor dem Inverkehrbringen muss das kosmetische Mittel von der verantwortli-
chen Person notifiziert werden. Die Naotifizierung erfolgt bei der Européischen
Kommission auf elektronischem Wege (Portal CPNP).

4. Wichtigste Inhalte der nationalen Kosmetikverordnung

§ 3 Anzeigepflichten
Der Ort der Herstellung bzw. (bei Einfuhr in die Européische Union) der Ein-
fuhrort sind der fir die Uberwachung zustandigen Behérde anzuzeigen.

§ 4 Sprache

Die Kennzeichnung gemaf Artikel 18 Abs. 1 Buchstabe b, ¢, d und f (Buch-
stabe d auch in Verbindung mit Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009)
hat in deutscher Sprache zu erfolgen.

§ 8 Straftaten und § 9 Ordnungswidrigkeiten

Verstdlie gegen die Vorschriften der européischen und der nationalen Kos-
metikverordnung werden hier als Straftaten bzw. Ordnungswidrigkeiten ein-
geordnet (Beispiel: wenn die verantwortliche Person keinen Sicherheitsbe-
richt zum kosmetischen Mittel vorlegen kann, so ist das als Straftat einzuord-
nen - § 8 Abs. 4 Nr. 5 Kosmetik-Verordnung).
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5. Kontakte

Fir alle Hersteller und auch Handler von kosmetischen Mittein ist es auf-
grund der Verpflichtungen der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 unabdingbar,
sich vor dem ersten inverkehrbringen der Erzeugnisse von deren Rechtskon-
formitét zu Uberzeugen. Unterstltzung bei diesen Uberpriifungen kénnen die
Industrieverbinde (z. B. IKW — www.ikw.org , BDIH — www.bdih.de , Cosme-
tics Europe — www.cosmeticseurope.com ) und niedergelassene Gegenpro-
bensachverstéandige bieten.

Die Liste der in Deutschland niedergelassenen Gegenprobensachverstindi-
gen kann auf der Internetseite des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) eingesehen werden (www.bvl.bund.de » Le-
bensmittel » Fir Antragsteller und Unternehmen ®» Gegenprobensachver-
sténdige).

6. weitere Informationsquellen

Neben den o. g. Informationsquellen der Wirtschaftsverbénde kénnen auch
folgende Informationsquellen européischer und nationaler Behdrden genutzt
werden;

» Européische Kommission:
http.//ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/index de.htm
(Rechtsrahmen, wissenschaftliche und technische Bewertungen, Co-
sing-Datenbank, CPNP-Meldeportal, Kosmetikprodukte, Tierver-
suchsverbot, Marktliberwachung, Zusammenarbeit)

e Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR): www.bfr.bund.de

» Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL):
www.bvl.bund.de » Verbraucherprodukte W Fiir Antragsteller und
Unternehmen » Kosmetik

* Bundesministerium flir Ernahrung und Landwirtschaft; www.bmel.de
» gesunde Eméhrung, sichere L.ebensmittel ™ Sichere Produkte und
Gesundheit » Kosmetik

» Thiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz:
www.verbraucherschutz-thueringen.de

* das Merkblatt wurde gemeinsam von Dezernat 46 und Dezernat 23 des TLV,
Tennstedter Str. 8/9, 99947 Bad Langensalza, Tel.: 0361 37743000, E-Mail:

poststelle@tiv.thueringen.de erstelit; Stand: Aprit 2015
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