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Zu dieser Broschure

Am 11. Marz 2003 wurde nach mehrjahriger Beratung in den verschiedenen
Instanzen der Europaischen Union die 7. Anderung zur Kosmetik-Richtlinie
(76/768/EWG) veroffentlicht.

Eine harmonisierte Umsetzung der 7. Anderung der Kosmetik-Richtlinie ist ent-
scheidend fur den Erfolg des Binnenmarktes fir kosmetische Erzeugnisse. Daher
ist es erforderlich, dass unter den Beteiligten Einvernehmen uber die gesetzliche
Umsetzung, die praktische Einfuhrung und die Mal3nhahmen zur Durchsetzung be-
steht.

Die Leitlinien sollen die Mitgliedsfirmen bei der mdglichst friihen und einheitlichen
Umsetzung der Anforderungen unterstiitzen, aber auch Dritten zeigen, wie die
Industrie diese Umsetzung handhabt.

Die Leitlinien enthalten Erlauterungen zu den Anforderungen der 7. Anderungs-
Richtlinie, die konkrete, kurzfristige MaRnahmen der Unternehmen erfordern,
damit ihre Produkte innerhalb der gegebenen Fristen den rechtlichen Bestim-
mungen entsprechen. Sie konzentrieren sich deshalb auf die neuen Kennzeich-
nungsbestimmungen und die neuen Anforderungen in Bezug auf Produktan-
gaben, aber auch auf Tierversuchsverbote und Vermarktungsverbote sowie
Verbote von kanzerogenen, mutagenen und reproduktionstoxischen (CMR-) Stoffen.

Aufgrund einiger verbleibender Unsicherheiten bedarf es bei bestimmten Punkten
noch weiterer Klarung. Die hier beschriebenen Gesetzesauslegungen entspre-
chen dem derzeitigen Diskussionsstand. Natirlich kdnnen sich aus den laufenden
Gesprachen noch Anderungen ergeben. Die Leitlinien werden dann entsprechend
aktualisiert.

Industrieverband Korperpflege- und Waschmittel e.V.
Frankfurt/Main, im August 2004

Fachverband der chemischen Industrie Osterreichs
Berufsgruppe Waschmittel/Kosmetik
Wien, im August 2004
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1. Produktangaben

1.1 Angaben zu Produktzusammensetzung und unerwinschten Neben-
wirkungen, die offentlich leicht zuganglich gemacht werden sollen

Text Artikel 7 a (1) (h)

,ungeachtet des Schutzes vor allem der Geschéaftsgeheimnisse und der Rechte
am geistigen Eigentum gewdhrleisten die Mitgliedstaaten, dass die gemal den
Buchstaben (a) und (f) geforderten Angaben mit geeigneten Mitteln — auch elek-
tronisch — offentlich leicht zugénglich gemacht werden. Die gemaf3 Buchstabe (a)
offentlich zuganglich zu machenden quantitativen Angaben beschranken sich auf
gefahrliche Stoffe im Sinne der Richtlinie 67/548/EWG."

Auslegung des Geltungsbereiches

Warum sind Leitlinien erforderlich?

Um die Anforderungen der 7. Anderungs-Richtlinie in die Praxis umsetzen zu kon-
nen, ist eine einheitliche oder harmonisierte Vorgehensweise in allen Mitglied-
staaten der Europaischen Union eine wesentliche Voraussetzung. Die Anfor-
derungen konnten nicht in die Praxis umgesetzt werden, wenn in den Mitglied-
staaten unterschiedliche Systeme zur Anwendung kamen. Die Offentlichkeit er-
hielte dann keinen leichten Zugang zu den Angaben, die Unternehmen waren
nicht in der Lage, die Bereitstellung der Angaben vorzunehmen und die Behdrden
héatten Schwierigkeiten bei der Durchsetzung.

Wann sind diese Angaben zur Verfigung zu stellen?

Der Verbraucher kann ab dem 11. September 2004 bestimmte Informationen
Uber kosmetische Mittel erhalten. Diese Informationen stehen bereits geman
Artikel 7a den zustandigen Behoérden der Mitgliedstaaten im Rahmen der An-
forderungen an spezifische Produktangaben mit der 6. Anderungs-Richtlinie zur
Einsicht zur Verfiigung. Jetzt sollen einige dieser Angaben der Offentlichkeit
durch Anfragen an die Unternehmen zugéanglich gemacht werden.

Wer muss die Angaben der Offentlichkeit zur Verfiigung stellen?

Die Verpflichtung, bestimmte Angaben der Offentlichkeit leicht zuganglich zu
machen, obliegt eindeutig dem Hersteller/Importeur eines kosmetischen Mittels,



der diese Informationen als Teil der Produktangaben bereithalt. Die Mitglied-
staaten haben Uber eine entsprechende Gesetzgebung sicherzustellen, dass die
Unternehmen dieser Verpflichtung nachkommen.

Welche Angaben sind der Offentlichkeit zur Verfiigung zu stellen?
e Produktidentifizierung: Name des Produkts und des Unternehmens

e Qualitative und quantitative Zusammensetzung des Produkts
(Artikel 7 a (1) (a))

— Liste der Inhaltsstoffe, wie sie auf der Verpackung des kosmetischen
Mittels angegeben ist, einschliellich der 26 Inhaltsstoffe von Parfim-
olen oder anderen Inhaltsstoffen, z. B. atherischen Olen, um die der
Anhang Il der EG-Kosmetik-Richtlinie mit der 7. Anderungs-Richtlinie
erganzt wurde. Anhang lll fordert die Kennzeichnung dieser Inhalts-
stoffe, sofern die Konzentration jedes einzelnen dieser Stoffe die fol-
genden Konzentrationen Uberschreiten:

O 0,001 % in Non-Rinse-off-Produkten
O 0,01 % in Rinse-off-Produkten

Die Stoffe und ihre INCI-Bezeichnungen sind der Tabelle in Ab-
schnitt 3.1 zu entnehmen.

Bei Produktreihen, die in unterschiedlichen Farbnuancen verkauft wer-
den, sollten auch alle Inhaltsstoffe, die von Nuance zu Nuance vari-
ieren und unter ,[+/-...]" oder ,kann enthalten...” aufgelistet sind,
angegeben werden.

Die qualitative Information sollte mit der Inhaltsstoffliste auf der Ver-
packung des jeweiligen Produktes libereinstimmen.

— Bei kosmetischen Inhaltsstoffen, die im Produkt enthalten sind, und die
nach der Richtlinie 67/548/EWG eingestuft sind, muss grundsatzlich
die Anwendungskonzentration angegeben werden. Soweit ein Schutz
von Betriebsgeheimnissen oder geistigen Eigentumsrechten erforder-
lich ist, kann der Wert aufgerundet und als ,< x %" angegeben werden,
oder es kénnen alternativ Konzentrationsbereiche genannt werden
(x=y %").



Hinsichtlich Parfimkompositionen und Parfims verlangt der Artikel
7a (1) (a) der EG-Kosmetik-Richtlinie die Offenlegung der Bezeich-
nung, der Code-Nummer sowie der Angaben zur Identitat des Lie-
feranten gegeniber den zustédndigen Behdrden als Teil der Produkt-
angaben. Diese Information unterliegt immer dem Betriebsgeheimnis,
ist Teil des geistigen Eigentums der Firma und muss daher nicht der
Offentlichkeit verfugbar gemacht werden.

* Angaben zu unerwiinschten Nebenwirkungen in Verbindung mit dem
Produkt (Artikel 7 a (1) (f))

— Geeignete Angaben zur Art und Haufigkeit der europaweit auftreten-
den unerwiinschten Nebenwirkungen, die in Verbindung zu dem kos-
metischen Mittel stehen, das innerhalb der Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Union vertrieben wird.

— Eine ,unerwinschte Nebenwirkung"“ ist eine die menschliche Gesund-
heit beeintrachtigende Nebenwirkung eines kosmetischen Mittels, die
unter normalen oder verniinftigerweise voraussehbaren Anwendungs-
bedingungen auftritt. Ein nachweisbarer Zusammenhang zwischen der
betroffenen Person und dem Produkt muss gegeben sein. Zu den uner-
winschten Nebenwirkungen gehdren weder Missbrauch noch falsche
Anwendung des Produkts, noch Folgen, die auf mit dem Mittel in
Verbindung stehende Teile, wie die Verpackung, zuriickzufiihren sind.

— Unerwinschte Nebenwirkungen schlie3en reizende und allergische
Reaktionen, die die Haut oder Augen beeintrachtigen kénnen, mit ein,
sind aber nicht nur auf diese beschrénkt.

— Um der Offentlichkeit nachvollziehbare Ergebnisse zu liefern, sollten
die Firmen die Zahl der Unvertraglichkeiten bezogen auf eine Million
verkaufte Packungen auf dem Markt ermitteln (unter Einbeziehung
aller Mitgliedstaaten der EU; ausgeschlossen sollte der Nicht-EU-Markt
sein). In Situationen, in denen die Zahl der verkauften Packungen im
Markt gering ist (z. B. bei einer Neueinfuhrung oder Verkauf durch
selektiven Vertrieb) kann auch die absolute Zahl der unerwiinschten
Nebenwirkungen zur Verfigung gestellt werden.



Wie sollten die Angaben der Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt werden?

Die oben genannten Informationen sind der Offentlichkeit auf Anfrage zur
Verfligung zu stellen, aber sie missen nicht veréffentlicht werden.

Nach der derzeitigen Rechtslage muss auf dem Etikett jedes kosmetischen Mit-
tels, das innerhalb der EU in Verkehr gebracht wird, eine Anschrift innerhalb der
EU angegeben werden, unter der die Produktangaben fir die zustédndigen Be-
horden leicht zuganglich sind. Die Angabe der Anschrift muss ausreichend sein,
damit die vollstandige Adresse der Firma ermittelt werden kann, z. B. Uber ein
Telefonbuch. Die Unternehmen sollten sicherstellen, dass sie leicht Uber die An-
gaben auf der Verpackung ihrer kosmetischen Mittel ermittelt werden kénnen.

Um den Zugang von Verbrauchern zu relevanten Produktangaben zu erleichtern,
hat die Industrie freiwillig ein zentrales éffentliches Verzeichnis eingerichtet, um
die Kontaktinformationen der Unternehmen, die kosmetische Mittel auf dem EU-
Markt in Verkehr bringen, auf européischer Ebene zu koordinieren (http://www.
european-cosmetics.info). Das Verzeichnis steht im Internet zur Verfigung und
enthalt die Namen und Kontaktangaben (Anschrift, Telefon, Telefax, E-Mail,
Website) dieser Unternehmen. Das Verzeichnis umfasst eine zentrale Auflistung
von Kontaktstellen, stellt aber selbst keine Informationsquelle zu einzelnen
Produkten dar. Die Unternehmen werden die Informationen im Falle einer Anfrage
aus der Offentlichkeit selbst bereitstellen.

Die Unternehmen entscheiden selbst Uber die fir sie am gunstigsten Kontakt-
moglichkeiten vor dem Hintergrund, dass die Adresse auf der Verpackung immer
eine Option fur die Verbraucher zur Kontaktaufnahme sein wird.

Firmen, die nicht COLIPA-Mitglied sind, kdnnen ebenfalls ihre Kontaktinfor-
mationen diesem Verzeichnis hinzufigen. Die zusténdigen nationalen Behérden
werden hierzu diese Firmen entsprechend uber das Vorhandensein des Verzeich-
nisses informieren.

Daraus resultierend kdnnen Verbraucher, die Zugang zu diesen Angaben erhalten
mochten, somit eine oder mehrere der folgenden Optionen in Anspruch nehmen:

e Sich schriftlich an das Unternehmen zu wenden, entweder an die Anschrift,
die Uber die Produktpackung zu erfahren ist, oder an die Anschrift(en), die im
zentralen 6ffentlichen Verzeichnis veroffentlicht ist/sind.



e Sich telefonisch mit der Firma in Verbindung zu setzen unter einer Telefon-
nummer, die entweder freiwillig auf der Produktpackung aufgedruckt oder im
zentralen offentlichen Verzeichnis gelistet sein kann.

* Besuchen der Website des Unternehmens unter der Adresse, die entweder
auf der Produktpackung freiwillig aufgedruckt oder im zentralen 6ffentlichen
Verzeichnis aufgelistet ist.

Bei Unternehmen (Uberwiegend mittlere und kleine Unternehmen), die keine Ver-
brauchertelefonberatung oder keinen Internetauftritt haben, hat der Verbraucher
immer die Moglichkeit, sich schriftlich an die auf der Verpackung angegebene
Adresse zu wenden.

Die Unternehmen missen sicherstellen, dass sie in der Lage sind, auf Anfragen

von Verbrauchern aus jedem Mitgliedstaat der Europaischen Union zu reagieren.
Die Anfragen und die dazugehérigen Antworten sollten dokumentiert werden.

Praktische Hinweise

e Festlegung der Kontaktstellen

Die Unternehmen sollten eine Strategie festlegen, um sich auf den 6ffentlichen
Zugang vorzubereiten. Mit dem Verzeichnis erhalten die Unternehmen die Mog-
lichkeit, eine getrennte Kontaktstelle oder mehrere Kontaktstellen in einem Mit-
gliedstaat festzulegen, wobei es sich um eine Postanschrift, eine Telefon- oder
Faxnummer, eine E-Mail-Adresse oder eine Internet-Adresse oder eine Kombi-
nation aus diesen handeln kann.

So kann ein Unternehmen zum Beispiel entscheiden, in einigen der Mitglied-
staaten nur eine Telefonnummer zu veréffentlichen, in anderen eine E-Mail-
Adresse oder mehrere E-Mail-Adressen und in wieder anderen nur Postanschrif-
ten. Es gilt dabei zu berucksichtigen, dass neben den Kontakten, die von einem
Unternehmen angeboten werden, jeder Verbraucher in einem Mitgliedstaat der
EU an die Anschrift auf der Verpackung schreiben und in der Regel schriftlich
eine Antwort in seiner jeweiligen Sprache erwarten kann. Da nur bestimmte,
eingeschrénkte Informationen weitergegeben werden, hat sich dieses Vorgehen
als praktikabel erwiesen.



Wenn Unternehmen die firmeninternen Kontaktstellen einrichten, muss dabei be-
achtet werden, dass sie an allen Stellen genaue und zusammenhé&ngende Infor-
mationen bereitstellen missen. Die Unternehmen missen sicherstellen, dass
dies angemessen intern abgestimmt wird und kdénnen sich deshalb fur eine be-
schrankte Anzahl von Zugangsstellen innerhalb der Gemeinschaft entscheiden.

Nachdem sie ihre Zugangsstellen fir jeden einzelnen Mitgliedstaat festgelegt
haben, sollten sie die Informationen zur Weiterleitung an COLIPA, als Ersteller
des zentralen 6ffentlichen Verzeichnisses, bereithalten. Das zentrale Verzeichnis
selbst wird Anweisungen enthalten, wie die Informationen dem Verzeichnis hinzu-
gefligt werden kdnnen.

¢ Qualitative Angaben

Bei der Beantwortung einer Frage zur qualitativen Rezeptur eines kosmetischen
Mittels muss zunachst die Identitdt des jeweiligen Produktes festgestellt werden,
unter Angabe des regionalen Marktes, aus dem die Anfrage stammt. Der Frage-
steller wird dabei mithelfen muissen, das jeweilige Produkt zu identifizieren, indem
Marke und Variante beschrieben oder sogar der Chargencode oder die Referenz
angegeben werden. Die Unternehmen brauchen dann nur die Liste der Inhalts-
stoffe, nach INCI-Bezeichnungen, wie auf dem Produktetikett aufgefuhrt, zur
Verfugung zu stellen.

e Quantitative Angaben

Die Unternehmen muissen die vollsténdige Liste der Stoffe, die nach der Richtlinie
67/548/EWG eingestuft sind, mit ihrer eigenen Bestandsliste von Inhaltsstoffen
vergleichen, um alle Produkte, die diese Stoffe enthalten, zu ermitteln und auf-
zuftihren. Als Hilfestellung hat der IKW fir seine Mitglieder einen Querverweis
zwischen dem ersten aktualisierten Verzeichnis der kosmetischen Inhalts-
stoffe und Anhang | der Richtlinie 67/548/EWG zusammengestellt. Hierbei
handelt es sich allerdings nur um die geféhrlichen Stoffe, deren Einstufung und
Kennzeichnung harmonisiert sind. Der IKW wird auch weiterhin aktualisierte Stoff-
listen vorlegen, sofern Anhang | der Richtlinie 67/548/EWG in Zukunft erganzt
wird, wobei die Unternehmen diese aktualisierten Listen mit ihrer eigenen Be-
standsliste der Inhaltsstoffe vergleichen missen. Dann sollten die Konzentra-
tionen der einzelnen Inhaltsstoffe ermittelt werden und eine Entscheidung in je-
dem Einzelfall in Bezug auf die Darstellung dieser Angaben gegeniber der
Offentlichkeit getroffen werden.



Die Unternehmen kénnen die genaue Konzentration offenlegen (als Prozentsatz
der Gesamtmenge), Maximalwerte (< x %) oder einen Bereich (x—y %) angeben.
Die entsprechende Entscheidung obliegt dem Unternehmen; wenn aber Hochst-
werte oder Bereiche angegeben werden, sollten sie sich auf die aktuellen Werte
des Stoffes im Produkt beziehen.

Bei der Beantwortung einer Frage eines Verbrauchers zu quantitativen Angaben
eines kosmetischen Mittels muss zunéchst die Identitét des jeweiligen Produktes
festgestellt werden, unter Angabe des regionalen Marktes, aus dem die Anfrage
stammt. Der Fragesteller wird dabei mithelfen missen, das jeweilige Produkt zu
identifizieren, indem Marke und Variante beschrieben oder sogar der Chargen-
code oder die Referenz angegeben werden. Ein Unternehmen ist nicht verpflich-
tet, eine vollstandige Offenlegung der quantitativen Rezeptur vorzulegen, sondern
sollte nur die Konzentration der Stoffe angeben, die in der Richtlinie 67/548/EWG
erfasst sind.

Trotz praktischer Schwierigkeiten und der hohen Wahrscheinlichkeit, dass die
Offentlichkeit widerspriichliche Informationen erhalt, haben die Mitgliedstaaten
darauf bestanden, dass der Offentlichkeit bei Anfrage alle quantitativen Informa-
tionen hinsichtlich aller Stoffe, die von der Richtlinie 67/548/EWG erfasst werden,
zur Verfugung gestellt werden. Infolgedessen kdnnen die Unternehmen ihre Ant-
worten nicht nur auf solche Stoffe beziehen, die im Anhang | der Richtlinie
67/548/EWG aufgelistet sind, sondern mussen auch die Stoffe einbeziehen, die
vom Rohstoffhersteller selbst eingestuft wurden.

Daraus resultierend mussen fir alle diese Stoffe im Produkt diese Konzentra-
tionen ermittelt werden. In der Praxis bedeutet das, dass im Falle einer Anfrage
aus der Offentlichkeit jeder Stoff eines Produktes mit dem geeigneten Sicher-
heitsdatenblatt des Rohstoffherstellers verglichen werden muss. Hat der Rohstoff-
hersteller die Substanz selbst als gefahrlich (unabhangig vom Grund) eingestuft,
so wird das durch einen R-Satz und den entsprechenden Warnhinweis ange-
geben. In diesem Fall wird der Stoff durch die Richtlinie 67/548/EWG erfasst und
muss in die quantitative Liste, die einem Verbraucher auf Anfrage zur Verfligung
gestellt wird, mit einbezogen sein.

Am einfachsten dirfte es sein, den Wert als Prozentsatz nach der Bezeichnung
des Inhaltsstoffes in der qualitativen Erklarung anzugeben. Zum Beispiel:



INCI-Bezeichnung a (x %)
INCI-Bezeichnung b
INCI-Bezeichnung ¢ (< 'y %)
INCI-Bezeichnung d (x-y %)
INCI-Bezeichnung e

usw.

Die fehlende Angabe eines Prozentsatzes bedeutet, dass der Stoff nicht von der
Richtlinie 67/548/EWG erfasst ist und eine quantitative Angabe somit nicht
gegeben werden muss.

* Unerwinschte Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirkungen sind eindeutig definiert und unterscheiden sich
von gelegentlichen Verbraucherbeschwerden nichtspezifischer Natur. Nur uner-
winschte Nebenwirkungen fir die menschliche Gesundheit, die sich aus der An-
wendung eines kosmetischen Mittels ergeben, sind der Offentlichkeit zuganglich
zu machen (siehe auch Auslegung des Geltungsbereiches).

Artikel 7 a (1) (f) der Kosmetik-Richtlinie sieht bereits vor, dass die Unternehmen
unerwinschte Nebenwirkungen erfassen, um sie in die Produktangaben aufzu-
nehmen. Die Unternehmen missen gewéhrleisten, dass alle nachgewiesenen un-
erwiinschten Nebenwirkungen fur jedes einzelne kosmetische Mittel fir den ge-
samten Binnenmarkt zusammengestellt werden.

Bei der Beantwortung einer Anfrage eines Verbrauchers nach Angaben zu uner-
winschten Nebenwirkungen ist es zunachst erforderlich, die genaue Identitat des
jeweiligen Produktes festzustellen, da Rezepturen Anderungen unterworfen und
unerwiinschte Nebenwirkungen auf eine ganz bestimmte Rezeptur zurtickzufiih-
ren sind. Der Fragesteller muss bei der Identifizierung des jeweiligen Produktes
Hilfestellung geben, indem er Marke und Variante beschreibt und moglicherweise
sogar den Chargencode oder die Referenz angibt.

Innerhalb der Industrie wurde vorgeschlagen, dass unerwiinschte Nebenwirkun-
gen einheitlich dargestellt werden. In der Regel wird die tatsé&chliche Zahl der
unerwiunschten Nebenwirkungen verwendet werden, um einen Wert zu bestim-
men, der die Anzahl unerwiinschter Nebenwirkungen pro Million auf dem Markt
verkaufter Packungen angibt.
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In Fallen, in denen nur geringe Mengen in den Verkehr gebracht werden (wie bei
einer Produkteinfihrung oder beim Verkauf durch selektiven Vertrieb), kann eine
solche Berechnung einen falschen Eindruck hervorrufen. Hier sollte die tatséch-
liche Zahl unerwiinschter Nebenwirkungen angegeben werden.

Daruber hinaus sollte ein Hinweis auf die Art der unerwiinschten Nebenwirkungen
gegeben werden. Im Allgemeinen handelt es sich um reizende oder allergische
Reaktionen, die Haut oder Augen beeintrachtigen kénnen. Wenn es jedoch zu
anderen Nebenwirkungen kommt, sollten sie spezifiziert werden. Der Facharzt,
der die unerwiinschte Nebenwirkung untersucht, verwendet seine eigene De-
finition. Die Art dieser Nebenwirkungen kann halbquantitativ nach dem Wert ihrer
Haufigkeit angegeben werden.

Eine typische Antwort kdnnte somit lauten: Unerwiinschte Nebenwirkungen — weni-
ger als 1 pro eine Million verkaufte Packungen, wobei es sich hauptséachlich um Falle
von Hautreizungen und einige wenige Falle von Hautallergien handelt.

Um den Schutz personenbezogener Daten betroffener Verbraucher zu gewahr-
leisten, sollten unter keinen Umstanden zusatzliche Informationen bereitgestellt
werden, die Rickschlisse auf eine Wechselwirkung zwischen spezifischen uner-
winschten Nebenwirkungen und spezifischen Verbrauchern ermdéglichen.

e Antwortschreiben

Ein Verbraucher sollte von dem Unternehmen innerhalb von drei Wochen nach
Eingang seiner Anfrage bei dem Unternehmen einen Antwortbrief erhalten. Erhélt
der Verbraucher eine unvollsténdige oder keine Antwort auf seine Anfrage, so
kann er sich jederzeit bei der zustandigen nationalen Behdrde beschweren. Dies
wird auch in dem zentralen europdischen Verzeichnis erlautert werden. Um die
Einbeziehung aller Beteiligten in diesem Prozess hervorzuheben, wird es auch
direkte Verweise von diesem Verzeichnis zur Homepage von COLIPA, der zu-
stéandigen Behodrden der Mitgliedstaaten und der Kommission geben.

Die Unternehmen sollten die Anfragen und die dazugehorigen Antworten doku-
mentieren, um ihr Vorgehen bei Befragungen zu den Beschwerden zu belegen.
Unternehmen, die sich dazu entscheiden, die Befragungen telefonisch zu bear-
beiten, missen sicherstellen, dass die Sachbearbeiter gut geschult sind und dass
angemessene Protokolle vorgehalten werden.
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Der IKW hat einen Standardantwortbrief fir seine Mitglieder vorbereitet, um
sicherzustellen, dass die Unternehmen die Mdglichkeit haben, den Anfragenden
in ihrer eigenen Sprache zu antworten. Diese Briefe werden in allen nationalen
Sprachen der Européischen Union verfligbar sein und sind so konzipiert, dass die
Antwortparagraphen, bezogen auf die qualitative und die quantitative Formel und
die unerwiinschten Nebenwirkungen, mit einbezogen werden kénnen.

e Leitlinien

Die Européaische Kommission hat Leitlinien erstellt, denen die Mitgliedstaaten zu-
gestimmt haben. Die Leitlinien werden zwar derzeit noch von der Rechtsabteilung
der Kommission uberpriift, es werden aber keine Anderungen mehr erwartet. Nach
Veroffentlichung durch die Kommission werden die Leitlinien den Mitgliedern des
IKW bekannt gegeben.
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1.2 Angaben zu Tierversuchen, die in die Produktangaben
aufzunehmen sind

Text Artikel 7 a (1) (h)

.Daten Uber jegliche vom Hersteller, Vertreiber oder Zulieferer im Zusammenhang
mit der Entwicklung oder der Sicherheitspriufung des Mittels oder seiner Bestand-
teile durchgefuihrte Tierversuche, einschlieRlich aller Tierversuche zur Erfullung
der Rechtsvorschriften von Nichtmitgliedstaaten®.

Auslegung des Geltungsbereiches

Gemal diesem Artikel sollten die Angaben Beriicksichtigung finden, die dem
Kosmetikhersteller bekannt sind oder die er vernilinftigerweise erhalten kann.

.Daten uber Tierversuche" sollte als eine Liste von Versuchen ausgelegt werden,
die durchgefuhrt wurden, einschlief3lich der Angaben zur Versuchsart.

LHersteller* bezieht sich auf den Hersteller des kosmetischen Mittels.

.vertreiber" ist die Person, in deren Namen das von einem Dritten hergestellte
kosmetische Mittel in Verkehr gebracht wird und die im Namen des Herstellers
tatig wird (z. B. Dritthersteller, Vertragspruflabor).

.Zulieferer* bezieht sich auf die juristische Person, die dem Hersteller kosmeti-
scher Produkte die kosmetischen Inhaltsstoffe liefert. Dies muss nicht unbedingt
der Hersteller des Inhaltsstoffes sein.

Diese Bestimmung betrifft alle Tierversuche, die durch eine der vorgenannten
Personen bei der Herstellung kosmetischer Mittel oder deren Inhaltsstoffe nach
dem 11. September 2004 im Zusammenhang mit der Entwicklung oder Sicher-
heitsbewertung des Produkts oder seiner Inhaltsstoffe durchgefiihrt werden,
unabhéangig davon, ob die Versuche innerhalb der Européischen Union durchge-
fuhrt wurden. Die Informationen sind in die Produktangaben aufzunehmen und
stehen den zusténdigen Behdrden zur Einsichtnahme zur Verfiigung.

Praktische Hinweise

» Die neuen Angaben mussen ab dem 11. September 2004 in den Pro-
duktangaben (Artikel 7 a) enthalten sein.
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* Die Unternehmen sollten sicherstellen, dass die Person, die fir die Be-
reithaltung der Produktangaben verantwortlich ist (Artikel 7a), rechtzeitig
unterrichtet wird, wenn Tierversuche vom Unternehmen (oder in seinem
Namen) durchgefuhrt werden.

* Die Unternehmen sollten mit ihren Zulieferern ein Benachrichtigungssys-
tem vereinbaren, um sicherzustellen, dass der Hersteller automatisch
Uber Tierversuche unterrichtet wird, die der Zulieferer der Stoffe durchge-
fuhrt hat. Der IKW hat hierzu seinen Lieferantenfragebogen aktualisiert.

1.3 Sicherheitsbewertung kosmetischer Mittel, die fur Kinder
und externe Intimpflege bestimmt sind

Text Artikel 7 a (1) (d)

.Bewertung der Sicherheit des Fertigerzeugnisses fur die menschliche Gesund-
heit. Der Hersteller beriicksichtigt zu diesem Zweck das allgemeine toxikologische
Profil der Bestandteile, ihren chemischen Aufbau und ihren Grad der Exposition.
Er bertcksichtigt insbesondere die spezifischen Expositionsmerkmale der Berei-
che, auf die das Mittel angewandt wird, oder der Bevdlkerungsgruppe, fir die es
bestimmt ist. Unter anderem fuhrt er bei kosmetischen Erzeugnissen, die fur
Kinder unter drei Jahren bestimmt sind, sowie bei kosmetischen Erzeugnissen,
die ausschlie3lich fur die externe Intimpflege bestimmt sind, eine spezifische
Bewertung durch.”

Auslegung des Geltungsbereiches

Produkte zur Anwendung bei Kindern unter drei Jahren und Produkte, die aus-
schlieRlich fur die Intimpflege bestimmt sind, werden von der 7. Anderungs-Richt-
linie als Produktarten ausgewiesen, die besondere Beachtung erfordern. Hieraus
ergibt sich, dass diese Produkte insbesondere im Hinblick auf ihre spezifischen
Verwendungszwecke zu bewerten sind.

Die 7. Anderung erinnert die Industrie an die bestehenden Verpflichtungen unter
Artikel 2 und Artikel 7a (1) (d) der EG-Kosmetik-Richtlinie, dass Produkte, die spe-
ziell fr die Verwendung von Kindern oder fur die externe Intimpflege bestimmt
sind, unter der besonderen Bertcksichtigung dieser Verwendung bewertet wer-
den mussen.
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Produkte wie etwa Binden, Tampons und Windeln sind von der Begriffsbestim-
mung eines kosmetischen Mittels ausgeschlossen und werden deshalb nicht vom
Geltungsbereich der Richtlinie 76/768/EWG erfasst. Produkte fur die externe In-
timpflege (besondere Seifen, Spilungen usw.) oder Babycremes und -lotionen
sind jedoch kosmetische Mittel im Sinne der EG-Kosmetik-Richtlinie.

Praktische Hinweise

« Die Zusammensetzung dieser Produkte muss — wie bereits schon heute
Ublich — sorgfaltig in Bezug auf die Vertraglichkeit ausgewahlt und einer
besonderen Risikobewertung unterworfen werden, die eindeutig die ex-
ponierten Anwender (bei Produkten, die fiir Kinder unter drei Jahren ent-
wickelt werden) sowie den Anwendungsbereich (bei Produkten fir exter-
ne Intimpflege) bericksichtigt. Die Sicherheitsbewerter sollten sicher-
stellen, dass ihre Sicherheitsbewertungen die Einhaltung dieser Anfor-
derungen bericksichtigen.

» Der wissenschaftliche Ausschuss fur kosmetische Mittel und fur den
Verbraucher bestimmte Nicht-Lebensmittel-Erzeugnisse (SCCNFP) hat
eine Neufassung seiner ,Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic
Ingredients and Their Safety Evaluation (5th revision)* veroffentlicht
(SCCNFP/0690/03; 20. Oktober 2003). Diese Leitlinien befassen sich im
Besonderen mit der Exposition von Kindern und stellen fest, dass keine
Notwendigkeit besteht, einen zusatzlichen Unsicherheitsfaktor einzu-
fuhren, wenn von intakter Haut ausgegangen wird. Der Ausschuss hatte
vorher bereits eine Stellungnahme zur Berechnung des Sicherheits-
abstandes fur Inhaltsstoffe kosmetischer Produkte, die bei Kindern An-
wendung finden, verotffentlicht (,Calculation of the Margin of Safety of
Ingredients Incorporated in Cosmetics Which May Be Applied to the Skin
of Children* (SCCNFP, Position Statement 0557/02), und diese Position
ist jetzt in die neu Uberarbeiteten Leitlinien mit eingeflossen.

« Die Sicherheitsbewerter sollten in ihrem Bericht sicherstellen, dass sie
die vorgesehene Verwendung des Produktes mit einbezogen haben, spe-
ziell wenn es sich um Produkte handelt, die fiur Kinder unter drei Jahren
oder exklusiv fur die Verwendung in der externen Intimpflege bestimmt
sind.
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2. Angabe der Haltbarkeit der Produkte:
,Zeitraum nach dem Offnen*

Text Artikel 6 (1) (c)

» (...) Fur kosmetische Mittel mit einer Mindesthaltbarkeit von mehr als dreiig
Monaten ist die Angabe des Haltbarkeitsdatums nicht vorgeschrieben. Fir solche
Erzeugnisse wird angegeben, wie lange das Mittel nach dem Offnen ohne Scha-
den fur den Verbraucher verwendet werden kann. Diese Information wird durch
das in Anhang Vllla abgebildete Symbol, gefolgt von dem Zeitraum (ausgedriickt
in Monaten und/oder Jahren), angegeben.”

Auslegung des Geltungsbereiches

Diese Kennzeichnungsanforderung ist zwingend fur Produkte, die vom Hersteller
bzw. Importeur nach dem 11. Marz 2005 in Verkehr gebracht werden.

Sie betrifft nur Produkte mit einer Haltbarkeit von mehr als 30 Monaten. Fir Produkte
mit einer Haltbarkeit von 30 Monaten und weniger wird das derzeitige Kenn-
zeichnungssystem mit der Angabe des Mindesthaltbarkeitsdatums beibehalten.

Die 7. Anderungs-Richtlinie sieht keine Ausnahmen von dieser Regelung vor. Ein
.Zeitraum nach dem Offnen” ist jedoch fiir bestimmte Produktkategorien nicht
relevant:

1. Produkte, die unmittelbar nach dem Offnen aufgebraucht werden (Einmal-
anwendungen).

2. Produkte, bei denen keine Mdglichkeit besteht, dass der Inhalt des Behalt-
nisses mit der aul3eren Umgebung in Kontakt kommt (z. B. verschlossene
Druckpackungen/Aerosole).

3. Produkte, die sich wéhrend des Gebrauchszeitraums nicht derart verandern,
dass sie der Anforderung des Artikels 2 der EG-Kosmetik-Richtlinie nicht
mehr entsprechen, das bedeutet, dass sie sich unter den Bedingungen
eines bestimmungsgemafen und verninftigerweise vorherzusehende Ge-
brauchs nicht derart verandern dirfen, dass sie dazu in der Lage waren,
die Gesundheit des Verbrauchers zu schadigen.

Der ,Zeitraum nach dem Offnen* beginnt fiir jedes Produkt, wenn der Verbraucher
das Produkt zum ersten Mal verwendet.
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Die Stabilitatsparameter, auf denen der angegebene ,Zeitraum nach dem Offnen®
basiert, beziehen sich ausschlie3lich auf die gesundheitliche Unbedenklichkeit
bzw. die Verbrauchersicherheit und nicht auf die technische Leistung des Pro-
dukts. Die allgemeine Stabilitat eines kosmetischen Mittels ist bereits eine Anfor-
derung im Rahmen der Kosmetik-Richtlinie.

Es gibt zurzeit keinen einzelnen wissenschaftlichen Test, um den ,Zeitraum nach
dem Offnen” zu ermitteln. Es obliegt den Unternehmen, den ,Zeitraum nach dem
Offnen®, der auf inren Produkten aufgedruckt ist, festzulegen.

Der ,Zeitraum nach dem Offnen“ muss auf die Primar- und Sekundéarverpackung
(d. h. auf den Behélter und ggf. den Karton) aufgedruckt werden. Das Symbol
hierzu wurde in einem neuen Anhang VIl a der EG-Kosmetik-Richtlinie veroffent-

licht (durch die Richtlinie der Kommission 2003/80/EG, Amtsblatt der Euro-
paischen Gemeinschaften Nr. L 224 vom 06.09.2003).

/ 12 M
—
= =

Das Symbol kann vom IKW in verschiedenen Grafikformaten angefordert werden.

Praktische Hinweise

« Inzwischen wurden Leitlinien von COLIPA zur Erfullung der Anforderun-
gen zur Angabe des Haltbarkeitszeitraums nach dem Offnen erstellt, die
in der Anlage 1 abgedruckt sind.

» Die Europaische Kommission hat zusammen mit allen beteiligten Kreisen
spezifische Leitlinien ausgearbeitet, um die einheitliche Umsetzung der
Anforderungen an den ,Zeitraum nach dem Offnen* sicherzustellen.
Diese Leitlinien wurden von den EU-Mitgliedstaaten verabschiedet und

17



18

vom juristischen Dienst der Europaischen Kommission geprtift, aber noch
nicht offiziell verdffentlicht. Eine Veroffentlichung im Internet und/oder im
Amtsblatt der EG wird in Kirze erwartet. Der voraussichtliche Wortlaut des
Textes ist Bestandteil der in Anlage 1 abgedruckten COLIPA-Leitlinien.

Um Verwirrung zu vermeiden, wird empfohlen, die Angabe des Zeit-
raumes nach dem Offnen immer in Monaten und nicht in Jahren anzu-
geben. Es wird auBerdem empfohlen, bei einem ,Zeitraum nach dem Off-
nen“ von mehr als 12 Monaten die Zahl auf die nachst gelegene durch 3
teilbare Zahl abzurunden (z. B. bei einem ,Zeitraum nach dem Offnen*
von 14 Monaten sollte die Zahl, die auf das Etikett aufgedruckt wird, 12
sein oder bei einem ,Zeitraum nach dem Offnen” von 20 Monaten 18 usw.).

Die Angabe der Anzahl der Monate soll durch den Buchstaben ,M* (fUr
Mensis, das lateinische Wort fir Monat) erganzt werden. Im Fall, dass ein
Unternehmen den ,Zeitraum nach dem Offnen* anstatt mit der Abkiirzung
-M“ mit der Bezeichnung ,Monate" oder ,Jahre angeben mdéchte, muss
der Begriff in den Amtssprachen derjenigen Staaten angegeben werden,
in denen das jeweilige Produkt vermarktet wird.

Die Zahl und der Buchstabe ,M“ kdnnen entsprechend den Gegeben-
heiten im Einzelfall in zwei Varianten in oder neben dem Symbol mit dem
geodffneten Tiegel angeordnet werden (vgl. Abbildung oben). Die Grol3e
des Symbols sowie der Zahl und des Buchstaben ,M* sollte so gewé&hlt
werden, dass beide Angaben deutlich sichtbar und gut lesbar sind (Arti-
kel 6 Abs. 1 der EG-Kosmetik-Richtlinie).

Die Entscheidung, ob die Angabe eines Haltbarkeitszeitraums nach dem
Offnen auf einem bestimmten Produkt relevant ist oder nicht, obliegt der fir
das Inverkehrbringen des jeweiligen Produkts auf dem Gemeinschafts-
markt verantwortlichen Person.

Auch die Verantwortlichkeit fir die Festlegung eines bestimmten Haltbar-
keitszeitraums nach dem Offnen auf einem Produkt obliegt der fir das
Inverkehrbringen des jeweiligen Produkts auf dem Gemeinschaftsmarkt
verantwortlichen Person.

Die Angabe eines Haltbarkeitszeitraums nach dem Offnen muss auf allen
Produkten erfolgen, bei denen eine mdgliche nachteilige Veranderung des



Produkts wahrend des Gebrauchszeitraums zu einer Gesundheitsgefahr-
dung des Verbrauchers fuhren kann. Die potentielle Verunreinigung mit
pathogenen Mikroorganismen ist dabei ein Schllsselkriterium und muss
in jedem Fall bertcksichtigt werden. Aber auch mdgliche physikalisch-
chemische Veranderungen des Produkts missen betrachtet werden. Im
Falle von Sonnenschutzmitteln beispielsweise kann auch eine verringerte
Wirksamkeit der Produkte letztlich zu einer Gefahrdung der Gesundheit
des Verbrauchers fihren.

Informationsquellen fir die Festlegung des Zeitraumes nach dem Offnen
eines Produkts kdnnen wie folgt sein:

- Mikrobiologische Belastungs-Tests

- Stabilithtsdaten

- Analytische Daten (z. B. Analyse von Konservierungsstoffen)

- Verpackungsart

- Erfahrungen mit ahnlichen Rezepturen und Produkten

- Verbrauchergewohnheiten und -praktiken

Bei Produkten, die besonders empfindlich gegentuber einer mikrobiolo-
gischen Veranderung sind, und bei denen vorauszusehen ist, dass sie bereits
im Handel gedffnet werden kdnnten, sollte die fur das Inverkehrbringen des
jeweiligen Produkts auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortliche Person
MaRnahmen erwégen, die sicherstellen, dass das Produkt erst gedffnet
wird, wenn es im Besitz des eigentlichen Verwenders ist.

Die Unternehmen sollten im Rahmen der Produktangaben dokumentieren,
aufgrund welcher Informationen sie den angegebenen ,Zeitraum nach dem
Offnen* ermittelt haben. Wird bei Produkten, die langer als 30 Monate halt-
bar sind, kein ,Zeitraum nach dem Offnen* angegeben, sollte auch diese
Entscheidung entsprechend dokumentiert werden.

Die Unternehmen sollten sicherstellen, dass beim Verbraucher nicht der
Eindruck entsteht, dass das Produkt nach dem Ablauf des ,Zeitraums
nach dem Offnen gesundheitsschadlich ist, wenn es unwahrscheinlich
ist, dass eine Gesundheitsschadigung von dem Produkt ausgeht, auch
wenn sich andere Produktcharakteristika veréandert haben. Die Mitglied-
staaten legen besonderen Wert darauf, dass die Verbraucher nicht durch
eine falsche Verwendung des ,Zeitraums nach dem Offnen* in die Irre
gefuihrt werden.
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3. Kennzeichnung von Inhaltsstoffen
3.1 Angabe bestimmter Stoffe gemafR Anhang lll

Zusatzlicher Text Artikel 6 (1) (g)

».(...) die Riech- und Aromastoffe und ihre Ausgangsstoffe werden mit dem Wort
.Parfum“ oder ,Aroma“ angegeben.] Das Vorhandensein von Stoffen, die gemaf
der Spalte ,weitere Einschrnkungen und Anforderungen® in Anhang Il aufgefiihrt
werden mussen, ist jedoch ungeachtet ihrer Funktion in dem Erzeugnis anzugeben.”

Auslegung des Geltungsbereiches

Diese neue Bestimmung erweitert die bestehende Angabe der Kennzeichnung
von Inhaltsstoffen, um sicherzustellen, dass 26 spezifische Stoffe mit ihren indi-
viduellen INCI-Bezeichnungen angegeben werden, auch wenn sie als Teil eines
komplexen Inhaltsstoffes in ein kosmetisches Mittel aufgenommen werden.

Die Kennzeichnungsanforderung bezieht sich auf das Vorhandensein des Stoffes
im Fertigprodukt oberhalb der Schwellenkonzentrationen, die in Anhang Ill genannt
werden, ungeachtet der Funktion und des Ursprungs des Stoffes (d. h. ob zuge-
geben als solcher oder als Bestandteil komplexer kosmetischer Inhaltsstoffe, wie
etwa pflanzlichen Extrakten, atherischen Olen, Parfimdélen, Aromaverbindungen
usw.). Die Schwellenkonzentrationen sind 0,001 % in Produkten, die nicht abge-
spult werden (,Leave-on“-Produkte) und 0,01 % in Produkten, die abgespdilt wer-
den (,Rinse-off*-Produkte).

Bei kosmetischen Mitteln, die aus mehreren Inhaltsstoffen bestehen, die bei
Anwendung vermischt werden, beziehen sich diese Schwellenwerte auf die Kon-
zentration des Stoffes in der Endmischung, wie sie am Kdrper zur Anwendung
kommt.

Diese zusétzliche Kennzeichnung soll Allergiker informieren, die bereits getestet
wurden und wissen, welche Inhaltsstoffe sie vermeiden sollen. Sie erfahren so,
ob ein Stoff, auf den sie allergisch reagieren, im Produkt enthalten ist. Es ist nicht
erforderlich, diese Stoffe zu entfernen oder eine Rezepturdnderung unter Weg-
lassen dieser Inhaltsstoffe vorzunehmen. Die Mehrheit der Anwender des kos-
metischen Mittels wird bei Vorhandensein dieser Stoffe keine unerwiinschten Ne-
benwirkungen erfahren.
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Praktische Hinweise

« Die Unternehmen sollten sobald als mdglich zuverldassige Angaben von
den Zulieferern der Inhaltsstoffe tiber das Vorhandensein und die Gehalte/
Konzentrationen der 26 Stoffe in den von ihnen verkauften Inhaltsstoffen
erhalten.

« Gemeinsame COLIPA/EFFA-Leitlinien fir den Informationsaustausch
zwischen Lieferanten von Parfiumélen und kosmetischen Herstellern wur-
den hierzu ausgearbeitet. Eine deutsche Ubersetzung wurde vom IKW
erstellt und ist diesen Leitlinien als Anlage 2 beigefligt. Die Zulieferer von
anderen Ausgangsstoffen, z. B. von pflanzlichen Extrakten, sollten diese
Leitlinien kennen, da ihre Rohstoffe ebenfalls einige der zu kennzeich-
nenden Inhaltsstoffe enthalten kénnen.

« Die Inhaltsstoffangaben miissen unter Beriicksichtigung der Ublichen In-
haltsstoffnomenklatur (INCI) sowie der Kennzeichnungsvorschriften ge-
mafd Artikel 6 (1) (g) ergéanzt werden, sofern die Konzentrationen der
Substanzen oberhalb der jeweiligen Schwellenwerte liegen.

 Bei einer Konzentration von mehr als 1 % sollten die Inhaltsstoffe an der
Position, die der Konzentration entspricht, aufgefihrt werden; bei Kon-
zentrationen von weniger als 1 % sollten sie in einer beliebigen Reihen-
folge am Ende der Liste der Inhaltsstoffe aufgefihrt werden.

« Die INCI-Bezeichnungen der 26 Stoffe sind in der nachstehenden Tabelle
zusammengestellt.

« Diese Anforderung betrifft kosmetische Mittel, die nach dem 11. Méarz

2005 vom Hersteller oder Importeur in der EU in Verkehr gebracht wer-
den.
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INCI Name

Chemical Name

Amyl cinnamal

2-(Phenylmethylene)heptanal

Benzyl alcohol

Benzyl alcohol

Cinnamy! alcohol

Cinnamyl alcohol; 3-Phenyl-2-propen-1-ol

Citral

3,7-Dimethyl-2,6-octadienal

Eugenol

2-Methoxy-4-(2-propenyl)phenol

Hydroxycitronellal

7-Hydroxycitronellal;
7-Hydroxy-3,7-dimethyloctanol

Isoeugenol

2-Methoxy-4-(1-propenyl)phenol

Amylcinnamyl alcohol

2-(Phenylmethylene)heptanol

Benzyl salicylate

Benzyl salicylate

Cinnamal Cinnamaldehyde; 3-Phenyl-2-propenal
Coumarin 2H-1-Benzopyran-2-one

Geraniol (2E)-3,7-Dimethyl-2,6-octadien-1-ol
Hydroxyisohexyl 4-(4-Hydroxy-4-methylpentyl)-
3-cyclohexene 3-cyclohexene-1-carboxaldehyde
carboxaldehyde

Anise alcohol 4-Methoxy-benzyl alcohol

Benzyl cinnamate

3-Phenyl-2-propenoic acid, phenylmethyl ester

Farnesol

3,7,11-Trimethyl-2,6,10-dodecatrien-1-ol

Butylphenyl 2-(4-tert-Butylbenzyl)propionaldehyde
methylpropional

Linalool 3,7-Dimethyl-1,6-octadien-3-ol

Benzyl benzoate Benzyl benzoate

Citronellol DL-Citronellol; 3,7-Dimethyl-6-octen-1-ol
Hexyl cinnamal 2-(Phenylmethylene)octanal

Limonene 1-Methyl-4-(1-methylethenyl)-cyclohexene

Methyl 2-octynoate

2-Octynoic acid, methyl ester

Alpha-isomethyl
ionone

3-Methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyclohexen-
1-yl)-3-buten-2-one

Evernia prunastri
extract

Oakmoss extract

Evernia furfuracea
extract

Treemoss extract
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3.2 Angaben ,kann ... enthalten*; , Parfum“/, Aroma“

Drei Aspekte der Deklaration von Inhaltsstoffen (das ,[+/-...]"-Zeichen fir
.kann...enthalten, ,Parfum” fir Riechstoffe und ,Aroma"“ fir Aromastoffe) wurden
inoffiziell von den Mitgliedstaaten bei der Umsetzung der 6. Anderungs-Richtlinie
angenommen, obwohl sie nicht in der im Amtsblatt verdffentlichten Fassung der
6. Anderungs-Richtlinie enthalten waren. Die 7. Anderungs-Richtlinie erkennt das
o[t/-...]"-Zeichen sowie ,Parfum® und ,Aroma“ an. Es wird nochmals besonders
hervorgehoben, dass ,Parfum” und ,Aroma“ INCI-Bezeichnungen sind und nicht
in die nationalen Sprachen Ubersetzt werden sollten.
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4. Als CMR eingestufte Stoffe

Zusatzlicher Text Artikel 4b

.Die Verwendung von Stoffen, die in Anhang | der Richtlinie 67/548/EWG als
krebserzeugend, erbgutverandernd oder fortpflanzungsgefédhrdend der Kate-
gorien 1, 2 und 3 eingestuft sind, in kosmetischen Mitteln ist verboten. Die Kom-
mission trifft zu diesem Zweck die erforderlichen MalRhahmen gemald dem Ver-
fahren des Artikels 10 Absatz 2. Ein Stoff, der in Kategorie 3 eingestuft ist, kann
in kosmetischen Mitteln verwendet werden, wenn er vom SCCNFP bewertet und
fur die Verwendung in kosmetischen Mitteln fur zulassig befunden worden ist.”

Ausleqgung des Geltungsbereiches

Hiermit wird die Kommission verpflichtet, durch das Gesetzgebungsverfahren
nach Artikel 10 (2) Vorschlage zu machen, um durch geeignete Eintrdge in den
Anhang Il der EG-Kosmetik-Richtlinie krebserzeugende, erbgutverdndernde oder
fortpflanzungsgefahrdende (CMR-) Stoffe der Kategorien 1, 2 und 3 zu verbieten
und eine Bewertung durch das SCCNFP bei Stoffen der Kategorie 3 vorzusehen.

Die Kommission hat zwischenzeitlich einen genauen Wortlaut fir einen solchen
Vorschlag vorgelegt. Der Text wird bedeutende praktische Konsequenzen haben,
insbesondere in Bezug auf solche Stoffe, die in Zukunft neu eingestuft werden.

Praktische Hinweise

» Von dieser Regelung betroffen sind CMR-Stoffe der Kategorien 1, 2 oder
3, die in Anhang | der Richtlinie 67/548/EWG eingestuft sind.

» Die Unternehmen sollten ermitteln, ob Stoffe, die zurzeit in die CMR-
Kategorien 1, 2 und 3 eingestuft sind, als Inhaltsstoffe, unmittelbar oder
mittelbar, in irgendeinem ihrer Produkte eingesetzt werden.

Der IKW verfuigt Gber einen Querverweis zwischen dem Verzeichnis kos-
metischer Inhaltsstoffe und der Liste der als CMR-Stoffe der Kategorie 1,
2 und 3 in Richtlinie 67/548/EWG eingestuften Stoffe.

« Stoffe, die als CMR-Stoffe der Kategorien 1 und 2 eingestuft sind, sind

aus kosmetischen Mitteln, die am oder nach dem 11. September 2004 in
Verkehr gebracht werden, zu entfernen. Allerdings wird die exakte Vorga-
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be von dem genauen Wortlaut der Anpassungs-Richtlinie abhangen, die
die Kommission zu diesem Zweck vorschlagen hat und die derzeit bera-
ten wird.

Stoffe, die als CMR-Stoffe der Kategorie 3 eingestuft sind, dirfen nur in

e kosmetischen Mitteln, die ab dem 11. September 2004 in Verkehr
gebracht werden, verwendet werden, wenn sie vom SCCNFP als sicher
bewertet worden sind. Wenn ein Unternehmen die Absicht hat, Stoffe der
CMR-Kategorie 3 nach diesem Zeitpunkt einzusetzen, sollte es prifen,
ob das SCCNFP eine positive Stellungnahme dazu vorgelegt hat.

Unternehmen, die auch in Zukunft auf CMR-Stoffe der Kategorie 3 zu-

« rickgreifen mochten und diesbeziiglich noch keine Stellungnahme des
SCCNFP vorliegen haben, sollten dringend Kontakt zum IKW oder COLIPA
aufnehmen.

Stoffe, die als CMR-Stoffe der Kategorie 3 eingestuft und Gegenstand

« einer positiven Stellungnahme des SCCNFP gewesen sind, kbnnen wei-
terhin eingesetzt werden, vorbehaltlich spezifischer Einschrankungen in
der Kosmetik-Richtlinie.
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5. Aussagen in Bezug auf den Verzicht auf Tierversuche

Text Artikel 6 (3)

,Daruber hinaus kann der Hersteller oder die Person, die flr das Inverkehrbringen
des Erzeugnisses auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist, auf der
Verpackung des Erzeugnisses und auf jedem dem Erzeugnis beigefligten oder
sich darauf beziehenden Schriftstiick, Schild, Etikett, Ring oder Verschluss darauf
hinweisen, dass keine Tierversuche durchgefuhrt wurden, sofern der Hersteller
und seine Zulieferer keine Tierversuche flir das Fertigerzeugnis oder dessen
Prototyp oder Bestandteile davon durchgefuihrt oder in Auftrag gegeben haben,
noch Bestandteile verwendet haben, die in Tierversuchen zum Zweck der
Entwicklung neuer kosmetischer Mittel durch Dritte geprift wurden. Dazu werden
Leitlinien gemal dem Verfahren des Artikels 10 Absatz 2 angenommen und im
Amtsblatt der Européaischen Union veroffentlicht. Das Europaische Parlament
erhalt Abschriften des dem Ausschuss vorgelegten Entwurfs der Ma3nahmen.*

Auslegung des Geltungsbereiches

Die 7. Anderungs-Richtlinie bietet die Moglichkeit, auf den Packungen Aussagen
zu treffen, dass keine Tierversuche bei der Entwicklung eines kosmetischen
Mittels durchgefihrt wurden. Gleichzeitig wird darauf hingewiesen, dass diese
Aussagen die Verbraucher méglicherweise irrefihren kénnen. Die Kommission
hat hierzu in Abstimmung mit den Mitgliedstaaten unter Hinzuziehung aller betrof-
fenen Kreise Leitlinien ausgearbeitet, die Transparenz und gemeinsame Kriterien
als Grundlage fir entsprechende Aussagen bieten sollen. Mit einer Veroffent-
lichung dieser Leitlinien wird noch im Jahr 2004 gerechnet.

Praktische Hinweise

» So lange die Kommission ihre Leitlinien nicht veréffentlicht hat, sollten die
Unternehmen bedenken, dass alle Aussagen, die auf der Verpackung
oder in Begleitdokumenten gemacht oder impliziert werden, den Ver-
braucher nicht in die Irre fihren durfen. Aufgrund der Komplexitat des
Themas ist die Irrefihrungsgefahr bei Angaben zu Tierversuchen in der
Werbung fur kosmetische Mittel besonders hoch. In der Rechtsprechung
wurden bereits zahlreiche Werbeaussagen zu diesem Thema als irre-
fuhrend beurteilt.
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6. Bestimmungen zu Tierversuchen: Vermarktungsverbote

Ergénzender Text Artikel 4a
»1. Unbeschadet der allgemeinen Verpflichtungen aus Artikel 2 untersagen die
Mitgliedstaaten:

a) das Inverkehrbringen von kosmetischen Mitteln, deren endgultige Zusammen-
setzung zur Einhaltung der Bestimmungen dieser Richtlinie durch Tierversuche
bestimmt worden ist, wobei eine andere als eine alternative Methode angewandt
wurde, nachdem eine solche alternative Methode unter gebihrender Berticksich-
tigung der Entwicklung der Validierung innerhalb der OECD validiert und auf Ge-
meinschaftsebene angenommen wurde;

b) das Inverkehrbringen von kosmetischen Mitteln, deren Bestandteile oder Kom-
binationen von Bestandteilen zur Einhaltung der Bestimmungen dieser Richtlinie
durch Tierversuche bestimmt worden sind, wobei eine andere als eine alternative
Methode angewandt wurde, nachdem eine solche alternative Methode unter
gebuhrender Bericksichtigung der Entwicklung der Validierung innerhalb der
OECD validiert und auf Gemeinschaftsebene angenommen wurde;"

Auslegung des Geltungsbereiches

Es wird somit untersagt sein, kosmetische Mittel in Verkehr zu bringen, die an
Tieren getestet wurden oder Inhaltsstoffe oder Kombinationen von Inhaltsstoffen
enthalten, die an Tieren getestet wurden (nach der entsprechenden Frist), um die
Anforderungen der Kosmetik-Richtlinie zu erflllen, nachdem entsprechende Tier-
versuche durch eine oder mehrere alternative Methoden ersetzt worden sind, die
auf Gemeinschaftsebene unter Berlcksichtigung der Verfahren der OECD vali-
diert und angenommen worden sind.

Die Kommission wird einen Terminplan im Hinblick auf den allméhlichen Verzicht
auf Tierversuche festlegen, der der Offentlichkeit spatestens am 11. September
2004 vorgelegt wird. Dieser Zeitplan ist auch dem Europaischen Parlament und
dem Ministerrat vorzulegen.

Das Vermarktungsverbot wird entsprechend dem Zeitplan fur den allméhlichen
Verzicht auf Tierversuche und ihr Ersetzen durch Alternativen in Kraft treten, und
zwar spatestens am 11. Marz 2009. Bei Tests in Bezug auf Toxizitat bei wieder-
holt verabreichter Dosis, Reproduktionstoxizitdt und Toxikokinetik [auft die ent-
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sprechende Frist im Hinblick auf ein Verkaufsverbot am 11. Marz 2013 aus (zehn
Jahre nach Inkrafttreten der Richtlinie), es sei denn, dieser Termin wird ver-
langert.

Praktische Hinweise

Es ist besonders hervorzuheben, dass sich diese Regelungen nur auf

 solche Tierversuche beziehen, die zur Einhaltung der Bestimmungen
dieser [d. h. der Kosmetik-] Richtlinie durchgefiihrt wurden. Eindeutige
Leitlinien zur Auslegung dieser Regelung werden von COLIPA veroffent-
licht werden, sobald die Auslegung geklart und der Geltungsbereich der
Bestimmung definiert ist.
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7. Bestimmungen zu Tierversuchen: Versuchsverbot

Ergénzender Text Artikel 4a
»1. Unbeschadet der allgemeinen Verpflichtungen aus Artikel 2 untersagen die
Mitgliedstaaten:

c¢) die Durchfihrung von Tierversuchen bei kosmetischen Fertigerzeugnissen in
ihrem Staatsgebiet zur Einhaltung der Bestimmungen dieser Richtlinie.”

Auslegung des Geltungsbereiches

Das Verbot der Produktversuche tritt unmittelbar mit der Umsetzung der
7. Anderungs-Richtlinie in nationales Recht in Kraft; das vorgesehene Datum der
7. Anderungs-Richtlinie ist der 11. September 2004. In Deutschland sind Tier-
versuche zur Entwicklung von kosmetischen Mitteln bereits seit 1998 im Tier-
schutzgesetz (§ 7 Abs. 5) verboten.

Aufgrund einer Empfehlung des IKW-Vorstandes werden Tierversuche fir kos-
metische Fertigerzeugnisse bereits seit 1989 nicht mehr durchgefiihrt. Dies wird
auch im Erwagungsgrund (6) anerkannt, in dem es heifdt: ,Es ist inzwischen
maoglich, die Sicherheit kosmetischer Fertigerzeugnisse aufgrund des Wissens
Uber die Sicherheit der darin enthaltenen Bestandteile zu garantieren.” COLIPA
hat aulzerdem ,Leitlinien fur die Sicherheitsbewertung von kosmetischen Mitteln*
(Brussel, 1997) veroffentlicht.

Weiterer ergdnzender Text Artikel 4a

,d) die Durchfiihrung von Tierversuchen mit Bestandteilen oder Kombinationen
von Bestandteilen in ihrem Staatsgebiet zur Einhaltung der Bestimmungen dieser
Richtlinie, spatestens wenn diese Versuche durch eine oder mehrere validierte
Alternativmethoden in Anhang V der Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom
27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fur die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe oder in Anhang
IX der vorliegenden Richtlinie ersetzt werden missen.”

Auslegung des Geltungsbereiches

Es wird somit ein Verbot fir Versuche in Bezug auf Inhaltsstoffe oder Kombina-
tionen von Inhaltsstoffen an Tieren geben, wenn entsprechende Versuche durch-
gefiihrt werden, um die Anforderungen der Kosmetik-Richtlinie einzuhalten. Das
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Verbot kann sich somit nur auf das Hoheitsgebiet der Mitgliedstaaten beziehen.

Das Verbot der Inhaltsstoffversuche tritt entsprechend dem Zeitplan fur die Ent-
wicklung von Alternativen in Kraft, und zwar spatestens am 11. Méarz 2009.

Die Validierung einer alternativen Methode erfolgt entweder:
a) gemaf der Methode in Anhang V zur Richtlinie des Rates 67/548/EWG
(Uber die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung von geféhrlichen
Stoffen)
oder
b) gemal der Methode im Anhang IX der Kosmetik-Richtlinie.

Anhang IX soll von der Kommission nach Abstimmung mit dem SCCNFP spéates-
tens am 11. September 2004 fertig gestellt sein. Ein Entwurf ist derzeit in der
Diskussion.

Praktische Hinweise

» Es ist besonders hervorzuheben, dass sich diese Regelungen nur auf
solche Tierversuche beziehen, die zur Einhaltung der Bestimmungen die-
ser [d. h. der Kosmetik-] Richtlinie durchgefiihrt wurden. Eindeutige Leit-
linien zur Auslegung dieser Regelung werden von COLIPA veréffentlicht
werden, sobald die Auslegung geklart und der Geltungsbereich der Be-
stimmung definiert ist.
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Anlage 1

Leitlinien fur die Einhaltung der Anforderungen in Bezug auf den
»Zeitraum nach dem Offnen” in der 7. Anderung der EG-Kosmetik-Richtlinie
(Deutsche Ubersetzung der COLIPA-Leitlinie i. d. F. vom 26.05.2004)

Vorwort

Kosmetische Mittel sind unter normaler und verninftigerweise vorhersehbarer Verwendung
fur den Verbraucher sicher. Dieser Herausforderung stellt sich die Industrie. Sie unterstutzt
auch den Wunsch der Verbraucher nach zusatzlichen Informationen tber kosmetische
Mittel. Daher wird kiunftig auf Produkten, die langer als 30 Monate haltbar sind, ein
.Zeitraum nach dem Offnen” (,Period after Opening“, PAO) angegeben, wahrend dem das
Produkt bedenkenlos verwendet werden kann und dem Verbraucher die bestmégliche
Produktleistung bietet.

Zweck dieses Dokuments

Die Verantwortlichkeit fiir die Angabe eines ,Zeitraums nach dem Offnen* auf einem Pro-
dukt obliegt der fiir das Inverkehrbringen des jeweiligen Produkts auf dem Gemeinschafts-
markt verantwortlichen Person.

Diese Leitlinien kénnen Hilfestellung bei der Festlegung des ,Zeitraums nach dem Offnen”
fur kosmetische Mittel geben. Dabei wird empfohlen, neben dem vorliegenden Dokument
stets auch die beiden nachfolgend genannten weiteren Leitlinien zu bertcksichtigen:

o Leitfaden flr Mikrobiologisches Qualitdtsmanagement (MQM) kosmetischer Mittel
(1997), deutsche Ubersetzung der entsprechenden COLIPA-Leitlinie, IKW-Rechts-
sammlung, Seiten 38/3 — 38/3i

e COLIPA/CTFA-Leitlinien zur Stabilitatspriifung kosmetischer Mittel (werden in Kiirze
veroffentlicht)

Inhalt

Teil I:  Leitlinien der Europaischen Kommission zur praktischen Umsetzung von Artikel 6
Abs. 1 c) der EG-Kosmetik-Richtlinie (Angabe des Haltbarkeitszeitraums nach
dem Offnen)
Hinweis: Diese Leitlinien wurden von den EU-Mitgliedstaaten verabschiedet und
vom juristischen Dienst der Europdischen Kommission geprift, aber noch nicht
offiziell veréffentlicht. Eine Veroffentlichung im Internet und/oder im Amtsblatt der
EG wird in Kirze erwartet.

Teil Il:  Leitlinien zur Erfillung der Anforderungen zur Angabe des Haltbarkeitszeitraums
nach dem Offnen

Literatur

Anhang: Die Bestimmung des Haltbarkeitszeitraums nach dem Offnen (PAO) in Bezug auf
mikrobiologische Risiken
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Teil |

Kommission der Européischen Gemeinschaften

Praktische Umsetzung des Artikels 6 (1) (c) der EG-Kosmetik-Richtlinie (76/768/EWG)1:
K ENNZEICHNUNG DER HALTBARKEIT: ,, ZEITRAUM NACH DEM OFFNEN®

Artikel 6 (1) (c) der EG-Kosmetik-Richtlinie (76/768/EWG) sieht Folgendes vor:

»(...) Fur kosmetische Mittel mit einer Mindesthaltbarkeit von mehr als 30 Monaten ist die
Angabe des Haltbarkeitsdatums nicht vorgeschrieben. Fir solche Erzeugnisse wird
angegeben, wie lange das Mittel nach dem Offnen ohne Schaden fir den Verbraucher ver-
wendet werden kann. Diese Information wird durch das in Anhang VIII a abgebildete
Symbol, gefolgt von dem Zeitraum (ausgedriickt in Monaten und/oder Jahren), ange-
geben.”

Im Anschluss an die Richtlinie 2003/15/EG zur Anderung der Kosmetik-Richtlinie
(76/768/EWG) ist es angebracht, eine einheitliche Umsetzung dieser Anforderung
sicherzustellen, um einen reibungslosen Binnenmarkt zu erméglichen. Zu diesem Zweck
hat die Kommission eine Unterarbeitsgruppe mit Vertretern der Mitgliedstaaten und der
betroffenen Kreise eingesetzt.

Die Unterarbeitsgruppe hat der Arbeitsgruppe Kosmetische Mittel ihre Schlussfolgerungen
vorgelegt [Datum]. Diese Gruppe steht unter dem Vorsitz der Kommission und setzt sich
zusammen aus Vertretern aller Mitgliedstaaten, der EFTA, BEUC, der Europaischen
Organisation der Verbraucherverbande, COLIPA, der Europaischen Vereinigung der
Hersteller von Kosmetischen Mitteln, EFfCI, der Europaischen Vereinigung der Hersteller
von Kosmetischen Inhaltsstoffen, EFFA, der Européischen Vereinigung der Hersteller von
Geschmacks- und Duftstoffen und Unitis, der Europédischen Organisation der kosmeti-
schen Inhaltsstoffe und Serviceleistungen. Ein allgemeiner Konsens konnte in Bezug auf
diese Schlussfolgerungen herbeigefiihrt werden.

Die in dieser Mitteilung dargelegten Ausfiihrungen sind nicht rechtsverbindlich, da nur
der Européaische Gerichtshof eine verbindliche Auslegung des Gemeinschaftsrechts
vornehmen darf.

Wie weiter oben zitiert, ist gemaf Artikel 6 (1) (c) die Angabe des Haltbarkeitsdatums nicht
vorgeschrieben fur kosmetische Mittel mit einer Mindesthaltbarkeit von mehr als 30
Monaten.

Es ist jedoch anzugeben, wie lange das Mittel nach dem Offnen ohne Schaden fir
den Verbraucher verwendet werden kann. Diese neue Bestimmung ist Gegenstand der
nachfolgenden Ausflihrungen.

*Wie zuletzt geéndert durch die Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates 2003/15/EG, Amtsblatt L 66
vom 11.03.2003, S. 26.
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Wann ist der . Zeitraum nach dem Offnen* anzugeben?

Zweck der Vorschrift in Bezug auf die Angabe des Zeitraums nach dem Offnen in Artikel
6 (1) (c) der Kosmetik-Richtlinie (76/768/EWG) ist die Bereitstellung von nitzlichen Infor-
mationen fur Verbraucher.?

Auf der Grundlage von Artikel 6 (1) (c) kann davon ausgegangen werden, dass der
Zeitraum nach dem Offnen angegeben werden muss, wenn die Beeintrachtigung des
Produktes nach dem Offnen dem Verbraucher Schaden zufiigen kann.

Es kann davon ausgegangen werden, dass ein Produkt schadlich fur den Verbraucher
ist, wenn es in Ubereinstimmung mit Artikel 2 der Kosmetik-Richtlinie die menschliche
Gesundheit schadigen kann.

Die Beeintréchtigung kann zurtickzufuhren sein auf:
- die gesundheitsschadliche Wirkung von Mikroorganismen und/oder
- physikalisch-chemischen Abbau,
der/die zu:
O Schaden fur den Verbraucher oder
O einer Beeintrachtigung der Wirksamkeit fihren kann, insofern, als die Beein-
flussung der Wirksamkeit sich negativ auf die Produktsicherheit auswirken
kann, d. h., die menschliche Gesundheit schadigen kann (z. B. UV-Schutz von
Sonnenschutzmitteln).

Eine Vielzahl von relevanten Methoden kann verwendet werden, um den Zeitraum, der
auf einem Produkt angegeben ist, zu begriinden, einschlie3lich derjenigen, die wéhrend
der Produktentwicklung eingesetzt werden, da es keine offiziell anerkannte Methodologie
gibt, auf die hier zurlickgegriffen werden kann.

Beispiele fur Informationsquellen fir die Beurteilung der Zeit nach dem Offnen eines

Produkts umfassen:

- mikrobiologische Belastungstests

- Stabilitatsdaten

- analytische Daten (z. B. Analyse von Konservierungsstoffen)

- Art der Verpackung

- Erfahrungen mit &hnlichen Rezepturen und Produkten

- Verbrauchergewohnheiten und -praktiken

Fir die Zwecke des Artikels 6 (1) (c) kann davon ausgegangen werden, dass das Off-
nen eines Produkts beginnt, wenn der Verbraucher das Produkt 6ffnet, um es zum
ersten Mal zu verwenden. Bei Produkten, die anféllig fur eine Beeintrachtigung durch
Mikroorganismen sind, sollte die fir das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft verant-
wortliche Person MaRhahmen in Erwdgung ziehen, um zu vermeiden, dass das Produkt
getffnet werden kann, bevor es zum Endverbraucher gelangt.

2Erwagungsgrund (14) der Richtlinie 2003/15/EG: ,Zur besseren Information der Verbraucher sollten kosmetische
Mittel mit genaueren Angaben zu ihrer Haltbarkeit versehen werden.”
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Die Angabe des Zeitraums nach dem Offnen scheint nicht relevant zu sein in den folgen-
den Féallen:

a. — es existiert kein physisches Offnen des Produkts, wie etwa bei Produkten,
die in Packungen angeboten werden, bei denen es keinen Kontakt zwischen
dem Produkt in der Packung und der Umgebung geben kann (z. B. verschlos-
sene Druckbehélter),

b. - es existiert kein Zeitraum nach dem Offnen, wie etwa bei Einzeldosispro-
dukten, die nach ihrem erstmaligen Gebrauch entsorgt werden,

c. — es existiert kein Gefahrdungsrisiko fir den Verbraucher, da es keine Be-

eintrachtigungsmdglichkeit gibt, die gemafl Artikel 2 der Kosmetik-Richtlinie zu
einer Schadigung der menschlichen Gesundheit filhren kdnnte.

Welche Angaben sind zu machen?

Der ,Zeitraum nach dem Offnen* wird durch den geéffneten Cremetopf symbolisiert, wie
von der Kommission am 5. September 2003 verabschiedet.? Die Zeitangabe erfolgt in
Monaten und/oder in Jahren, innerhalb des Symbols oder neben dem Symbol. Die Wahl
der Positionierung dieser Zahl sollte so erfolgen, dass sie gut leserlich ist, wie von Artikel
6 (1) der Kosmetik-Richtlinie gefordert.

Unbeschadet der Bestimmungen in Artikel 7 (2) gilt, dass die Angabe der Zeit in Monaten
durch Angabe einer Zahl, entweder gefolgt von dem ausgeschriebenen Wort ,Monat" oder
z. B. durch die Abkirzung ,M“, wobei der Buchstabe ,M* fir ,Mensis" (d. h. ,Monaten*“ in
Latein) steht, erfolgen kann.

Der ,Zeitraum nach dem Offnen” ist auf die Primar- und Sekundarverpackung (d. h. auf
den Behdlter und ggf. den Karton) aufzudrucken.

Wie sollten die Angaben fiir den Verbraucher erlautert werden?

Es ist angebracht, MaBnahmen zu ergreifen, um sicherzustellen, dass der Verbraucher
die Bedeutung des neuen Symbols des offenen Tiegels und die entsprechende Abkirzung
(,M"), die auf kosmetischen Mitteln aufgebracht sein kdnnen, eindeutig versteht.

Die Industrie und die Mitgliedstaaten haben die Absicht, diese Informationen (z. B. in
Form von Broschuren) Verbrauchern Uber Verbraucherverbénde, Informationen von Ver-
triebshandlern und Einzelhandlern, auf Webseiten von Behdrden usw. ... zur Verfiigung zu
stellen.

Richtlinie der Kommission 2003/80/EG, Amtsblatt L 224 vom 06.09.2003, S. 27.
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Teil Il

Leitlinien zur Erfullung der Anforderungen zur Angabe
des Haltbarkeitszeitraums nach dem Offnen

1. Auslegung der Anforderung des . Zeitraums nach dem Offnen*

Der ,Zeitraum nach dem Offnen* ist der Mindestzeitraum nach dem Offnen eines kosmetischen
Mittels, wahrend dem es ohne Bedenken vom Verbraucher verwendet werden kann. Dies
ist, in anderen Worten, der Zeitraum, wahrend dem das kosmetische Mittel der Anfor-
derung des Artikels 2 der EG-Kosmetik-Richtlinie entspricht. Der ,Zeitraum nach dem Off-
nen“ wird vom Hersteller entsprechend seines Sachverstands angegeben, vorausgesetzt,
das Produkt wird bestimmungsgemaR verwendet und angemessen aufbewahrt.

Es ist in diesem Zusammenhang wichtig zu bemerken, dass die Bewertung der Anwen-
dungssicherheit eines Produkts bereits eine bestehende Anforderung im Rahmen der EG-
Kosmetik-Richtlinie ist, sodass dies keine neue Sicherheitsanforderung darstellt. Es gibt
langjahrige Erfahrungen uber den sicheren Gebrauch von kosmetischen Mitteln und eine
sehr niedrige Zahl von erwiesenen unerwiinschten Nebenwirkungen, die in direktem
Zusammenhang mit einer Veranderung eines Produkts nach dem Offnen stehen.

Auch die Bewertung der allgemeinen Stabilitat eines kosmetischen Mittels ist eine bereits
bestehende Anforderung im Rahmen der EG-Kosmetik-Richtlinie. Die neue Kennzeich-
nungsanforderung des ,Zeitraums nach dem Offnen* bezieht sich lediglich auf den Teil des
Produktlebenszyklus des kosmetischen Mittels wéahrend der Anwendung durch den Ver-
braucher.

Die neue Anforderung gemé&R der 7. Anderungs-Richtlinie bezieht sich auf die Kennzeich-
nung: Hiermit wird den Verbrauchern eine zusétzliche Information gegeben, mit deren Hilfe
sie kosmetische Mittel optimal verwenden kdnnen.

Fur die Beurteilung des ,Zeitraums nach dem Offnen” ist die Beriicksichtigung der mikro-
biellen Stabilitat der Schlisselfaktor, da das Kontaminationsrisiko vom physischen Kontakt
des Verbrauchers mit dem Produkt abhéngig ist. Sonstige potentielle Stabilitatsfaktoren
sind bereits bei der Produktentwicklung in Betracht gezogen worden, wobei die jeweils
relevanten Lagerungs-, Transport- und Gebrauchsbedingungen berticksichtigt wurden.

Die Wirksamkeit kosmetischer Mittel ist fiir die Festlegung des ,Zeitraums nach dem Off-
nen“ im Allgemeinen nicht relevant. Zu berucksichtigen sind jedoch Félle, in denen eine
Beeintrachtigung der Wirksamkeit sich negativ auf die Produktsicherheit auswirken kann,
sodass die Gesundheit des Verbrauchers gefahrdet werden kann (z. B. UV-Schutz von
Sonnenschutzmitteln).
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Es gibt keine universelle Methode, durch deren alleinige Anwendung eine wissenschaft-
liche Bestimmung des ,Zeitraums nach dem Offnen* fiir alle kosmetischen Mittel mdglich
ist. Die Bewertung muss die Komplexitat der kosmetischen Mittel sowie die normale und an-
gemessenerweise vorhersehbare Anwendung durch den Verbraucher berticksichtigen.

2. Praktische Hinweise

Die Angabe eines Haltbarkeitszeitraums nach dem Offnen muss auf allen Produkten erfol-
gen, bei denen eine mdgliche nachteilige Verdnderung des Produkts wéahrend des
Gebrauchszeitraums zu einer Gesundheitsgefahrdung des Verbrauchers fiihren kann. Die
Beeintrachtigung kann zurtickzufiihren sein auf:

o die gesundheitsschéadliche Wirkung von Mikroorganismen und/oder
¢ physikalisch-chemischen Abbau,
der/die zu
e einem Schaden fur den Verbraucher oder
e einer Beeintrachtigung der Wirksamkeit fihren kann, insofern, als die Beeinflussung
der Wirksamkeit sich negativ auf die Produktsicherheit auswirken kann, d. h., die men-
schliche Gesundheit schadigen kann (z. B. UV-Schutz von Sonnenschutzmitteln).

Die Verantwortlichkeit dafiir, ob ein ,Zeitraum nach dem Offnen* auf der Verpackung eines
kosmetischen Mittels angegeben werden muss, und falls ja, welcher konkreter ,Zeitraum
nach dem Offnen* angegeben wird, obliegt der Person, die fiir das Inverkehrbringen eines
kosmetischen Mittels auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

Eine Vielzahl von relevanten Methoden kann verwendet werden, um den Zeitraum, der auf
einem Produkt angegeben ist, zu begriinden, einschliellich derjenigen, die wéhrend der
Produktentwicklung eingesetzt werden, da es keine offiziell anerkannte Methodologie gibt,
auf die hier zuriickgegriffen werden kann.

2.1 Festlegung des , Zeitraums nach dem Offnen*

e Die fur die Ermittlung zusténdige Person verwendet Daten aus einer Reihe von
Quellen, die qualitativer und/oder quantitativer Art sein kdnnen.

e Da es nicht nur eine wissenschaftliche Methode gibt, um den angemessenen ,Zeit-
raum nach dem Offnen” eines Produkts zu bestimmen, muss die Bewertung stets
eine begriindete Entscheidung auf der Grundlage einer Auswahl unterschiedlicher
Datenquellen und/oder Erfahrungen sein.

e Die normale und verninftigerweise vorhersehbare Art und Weise, in der ein Ver-

braucher das Produkt anwendet, ist ebenfalls eine relevante Information, die fiir die
Festlegung des Zeitraums nach dem Offnen zu beriicksichtigen ist.
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2.2 Faktoren, die die Produktstabilitat beeinflussen kénnen

Faktoren, die die Stabilitat beeinflussen, kdnnen unterteilt werden in allgemeine Stabilitats-
faktoren, die wahrend der Entwicklung der Rezeptur beriicksichtigt werden, und in Fakto-
ren, die im Zusammenhang mit der Produktanwendung stehen:

Allgemeine Stabilitét
e Chemische Stabilitat
¢ Physikalische Stabilitat
e Resistenz der Rezeptur/Verpackung gegen mikrobielle Kontamination
e Kompatibilitat zwischen der Formulierung und ihrer Verpackung
e Umgebungsbedingungen in Bezug auf die Lagerung (Wéarme, Licht und Feuchtigkeit)

Stabilitat nach dem Offnen
e Anhaltende Wirksamkeit des Konservierungssystems nach Einwirkung der Umge-
bungsfaktoren

2.3 Datenquellen

2.3.1 Mikrobiologie

¢ Einige Produkte kbnnen kaum kontaminiert werden oder sind aufgrund ihrer Beschaf-
fenheit so ausgelegt, dass mikrobielles Wachstum verhindert wird. Entsprechende
Beispiele sind verschlossene Produkte wie zum Beispiel Aerosole, Produkte mit
hohem Alkoholgehalt (zum Beispiel Parfums), wasserfreie Produkte (zum Beispiel
Lippenstifte) oder Produkte mit entweder einem sehr hohen oder sehr niedrigen pH-
Wert. In diesen Fallen ist es nicht erforderlich, die mikrobielle Stabilitat zu unter-
suchen.

e Andere Produkte kénnen Konservierungssysteme erfordern. Das Konservierungs-
system eines Produkts muss widerstandsféahig genug sein, um das Wachstum
schadlicher Organismen in einem Produkt unter normalen und vorhersehbaren
Anwendungsbedingungen zu verhindern. Die Wirksamkeit des Konservierungs-
systems wird durch geeignete mikrobiologische Tests bestimmt, die bei der Festle-
gung des Zeitraums nach dem Offnen entscheidend sind.

e Dariiber hinaus werden bestimmte Produkte in Packungen oder Spendern ange-
boten, die speziell dazu bestimmt sind, den Kontakt des Verbrauchers mit dem
Produkt in der Packung zu minimieren oder ganz zu verhindern. Dies muss bei der
Bestimmung der mikrobiologischen Stabilitéat eines Produktes mit bertcksichtigt
werden.

Weitergehende Informationen finden sich im Anhang zu diesem Dokument (,Die Bestimmung

des Haltbarkeitszeitraums nach dem Offnen in Bezug auf mikrobiologische Risiken®) sowie
im IKW-Leitfaden flr Mikrobiologisches Qualitdétsmanagement (MQM) kosmetischer Mittel.
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2.3.2 Analytisches Wissen und Daten

Die derzeit innerhalb der Firmen verfugbaren Daten und Testmethoden sollten zur
Bestimmung eines angemessenen ,Zeitraums nach dem Offnen* ausreichen.
Basierend auf der Kenntnis der Formulierung und der vorhandenen Daten kénnen
aber auch in Fallen, in denen mit einer Veranderung des Produktes zu rechnen ist,
zuséatzliche Tests durchgefihrt werden, um weitere Informationen zu erhalten.

Veranderungen eines jeden relevanten Parameters (z. B. die Konzentration von
Konservierungsstoffen oder von UV-Filtern in Sonnenschutzmitteln), die wahrend
der allgemeinen Stabilitétspriifung beobachtet werden, sollten berticksichtigt werden.

N&here Informationen finden sich in einer gemeinsamen Publikation von COLIPA und der
Kommission der Européaischen Gemeinschaften: ,Analysemethoden fur kosmetische Mittel*
(wird in Kurze veroffentlicht).

2.3.3 Die Auswirkungen der Verpackung
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Es liegt auf der Hand, dass die jeweilige Verpackungsart das Kontaminationsrisiko
beeinflusst. Einige Verpackungen minimieren oder verhindern einen direkten Kon-
takt zwischen dem Verbraucher und dem Produkt, und dies sollte beriicksichtigt
werden.

Bei Produkten, die besonders empfindlich gegeniber einer mikrobiologischen Ver-
anderung sind, und bei denen vorauszusehen ist, dass sie bereits im Handel ge-
offnet werden kdnnten, sollte die fur das Inverkehrbringen des jeweiligen Produkts
auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortliche Person MalRnahmen erwégen, die
sicherstellen, dass das Produkt erst gedffnet wird, wenn es im Besitz des eigent-
lichen Verwenders ist.



2.3.4 Erfahrungen mit ahnlichen Rezepturen und Produkten

2.35

Angesichts der Vielfalt der kosmetischen Mittel muss der Sachverstand zur Ermitt-
lung eines geeigneten ,Zeitraums nach dem Offnen* bei dem fiir das Inverkehrbrin-
gen verantwortlichen Unternehmen verflgbar sein. Dieses Unternehmen verfiigt
Uber Wissen uber das Produkt, die Art und Weise, wie es verwendet wird und die
zu erwartenden Wirkungen im Zeitverlauf. Die fir das Inverkehrbringen verantwort-
lichen Unternehmen kénnen somit einen ,Zeitraum nach dem Offnen* ermitteln, der
angemessen ist und eine schadliche Wirkung auf den Verbraucher verhindert, wenn
das Produkt angemessen verwendet und aufbewahrt wird.

Markterfahrungen mit relevanten bestehenden Produkten sind von grof3er Bedeu-
tung bei der Ermittlung des ,Zeitraums nach dem Offnen” fiir neue Produkte, die auf
ahnliche Art und Weise verwendet werden.

Verbrauchergewohnheiten

Verbraucher verwenden Produkte auf viele unterschiedliche Arten und Weisen. Die
Art und Weise, wie das Produkt in der Regel verwendet und aufbewahrt wird, kann
jedoch ermittelt und bei der Bewertung des ,Zeitraums nach dem Offnen* beriick-
sichtigt werden. Dies ist besonders nutzlich, wenn die Verwendung durch den
Verbraucher die Gefahr einer mikrobiellen Kontamination erhéhen kann. So kénnen
zum Beispiel die folgenden Faktoren von Bedeutung sein:

e Wo bewahrt der Verbraucher das Produkt normalerweise auf und wo verwendet
er es, z. B. im warmen Badezimmer/unter Sonnenexposition?

* Wie oft am Tag wird das Produkt verwendet, z. B. mehrmals taglich?

e Wie viel Produkt wird verwendet und wie lange bendétigt der Verbraucher b-
licherweise, um das Produkt aufzubrauchen?

e Wo wird das Produkt angewandt, z. B. nur im Augenbereich oder am ganzen
Korper?

¢ |In welchem AusmalR besteht ein direkter Kontakt zwischen dem Verbraucher
und dem in der Packung verbleibenden Produkt?

e Wird das Produkt abgespdlt oder nicht, z. B. Duschbad oder Creme?

e |Ist das Produkt ein ,Familienprodukt” (fir mehr als einen Anwender)?
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2.4 Kennzeichnungsempfehlungen

Symbol: Das Symbol fiir den ,Zeitraum nach dem Offnen* wurde von der Europaischen
Kommission im Amtsblatt der EG veroffentlicht.* Nachfolgend ein Beispiel fur die Kenn-
zeichnung eines Produkts mit einer Haltbarkeit von 12 Monaten:

]

< >

Die Zahl und der Buchstabe ,M“ kdnnen entsprechend den Gegebenheiten im Einzelfall in
zwei Varianten in oder neben dem Symbol mit dem gedffneten Tiegel angeordnet werden
(vgl. Abbildung). Die Grof3e des Symbols sowie der Zahl und des Buchstaben ,M* sollte so
gewahlt werden, dass beide Angaben deutlich sichtbar und gut lesbar sind (Artikel 6 Abs. 1
der EG-Kosmetik-Richtlinie).

MaReinheit: Wahrend die Gesetzgebung es zulésst, dass der ,Zeitraum nach dem Offnen*
entweder in Monaten oder in Jahren angegeben wird, empfiehlt die Industrie, dass die An-
gabe nur in Monaten erfolgen sollte. Dadurch soll eine einheitliche Darstellung im Markt
sichergestellt werden, um so Verwirrung in der Offentlichkeit zu vermeiden. Die Angabe
der Anzahl der Monate soll durch den Buchstaben ,M* (fir Mensis, das lateinische Wort fur
Monat) erganzt werden. Damit ist es auch nicht erforderlich, die Begriffe ,Monate“ oder
,Jahre* auf die Packung aufzudrucken (und eine Ubersetzung in 21 verschiedene Spra-
chen vorzunehmen).

Platzierung der Angabe auf dem Produkt: Der ,Zeitraum nach dem Offnen* muss sowohl
auf der Innen- als auch auf einer etwaigen Umverpackung angegeben werden.

4 Richtlinie der Kommission 2003/80/EG, Amtsblatt L 224 vom 06.09.2003, S. 27.
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ANHANG zu den Leitlinien fur die Einhaltung der Anforderungen in Bezug auf den
,Zeitraum nach dem Offnen* in der 7. Anderung der EG-Kosmetik-Richtlinie

Die Bestimmung des Haltbarkeitszeitraums nach dem Offnen (PAO)
in Bezug auf mikrobiologische Risiken

Es besteht ein direkter Zusammenhang zwischen dem Zeitraum, wahrend dem ein kos-
metisches Mittel ohne die Gefahr einer gesundheitlichen Beeintrachtigung fir den Verbrau-
cher verwendet werden kann, und mikrobiologischen Risiken. Bei der Bestimmung des
,Zeitraums nach dem Offnen® muss daher beriicksichtig werden:

1. Das Risiko einer mikrobiologischen Kontamination des Produkts, das durch den
Kontakt des Produkts mit der Hautoberflache des Verbrauchers gegeben ist.
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Hinweis: Kosmetische Mittel werden nicht unter aseptischen Bedingungen hergestellt.
Das bloRe Offnen eines Produkts (z. B. um den Duft zu riechen) stellt daher kein zusétz-
liches Risiko einer mikrobiologischen Kontamination dar.

Im Folgenden sind mogliche Faktoren aufgelistet, die das Risiko einer Kontamination
beeinflussen kénnen:

Die physikalisch-chemischen Charakteristika eines Produkts: Der optimale pH-Wert
fur das Wachstum der meisten Mikroorganismen liegt im Neutralbereich (pH zwi-
schen 6,5 und 7,5). Ein extremer pH-Wert — hoch oder niedrig — kann mikrobiologi-
sches Wachstum vollstandig verhindern. Das Risiko einer mikrobiologischen Konta-
mination ist daher bei kosmetischen Mitteln mit einem pH-Wert unterhalb von 1,5
oder oberhalb von 11 vernachlassigbar gering.

Ahnlich wie der pH-Wert ist auch die minimale Wasseraktivitat (a,-Wert), die nétig
ist, um das Wachstum von Mikroorganismen wirksam zu verhindern, von der Art der
jeweils betrachteten Mikroorganismen abhangig. In der Regel kann festgestellt wer-
den, dass das Risiko einer mikrobiologischen Kontamination bei kosmetischen
Mitteln mit einem a,-Wert kleiner als 0,6 vernachlassigbar gering ist.

Die Alkoholkonzentration, die notwendig ist, um das Wachstum von Mikroorga-
nismen wirksam zu verhindern, héngt ebenfalls von den zu betrachtenden Spezies
ab. Liegt die Ethanolkonzentration eines Produkts oberhalb von 20 %, so kann im
Allgemeinen davon ausgegangen werden, dass dieses wirksam gegen eine mikro-
bielle Kontamination geschiitzt ist.

Die Wirksamkeit des konservierenden Systems: Kosmetische Mittel, die nicht be-
reits von sich aus das Wachstum von Mikroorganismen verhindern und nicht durch



eine entsprechende Verpackung sicher vor einer mikrobiellen Kontamination ge-
schutzt sind, erfordern den Zusatz von Konservierungsstoffen. Die Wirksamkeit
dieser Konservierungsstoffe muss in situ nachgewiesen werden, beispielsweise
durch einen Belastungstest.

e Die Art der Verpackung: Der Einfluss der Verpackung auf das Risiko einer mikro-
biellen Kontamination eines kosmetischen oder pharmazeutischen Praparats wéh-
rend des Gebrauchszeitraums wurde in einer Vielzahl von Arbeiten beschrieben.
Ein Produkt, das in einer Pumpflasche verpackt ist, hat beispielsweise ein gerin-
geres Kontaminationsrisiko als ein solches, das in einen Tiegel mit einer grof3en
Offnung abgefiillt wurde. Dieser Aspekt kann bei der Festlegung des ,Zeitraums
nach dem Offnen” oder bei der Entwicklung des Konservierungssystems beriick-
sichtigt werden.

2. Das Risiko von unerwiinschten Nebenwirkungen fir den Verbraucher, das durch
den Gebrauch eines mikrobiologisch kontaminierten kosmetischen Mittels gegeben ist.

Bedingt durch die hohen Qualitatsstandards bei der Herstellung kosmetischer Mittel ist
dieses Risiko sehr gering, was durch die wenigen bekannt gewordenen Félle bestatigt
wird. Unabhangig davon hangt bei einer mikrobiellen Kontamination eines kosmeti-
schen Mittels das Risiko fur den Verbraucher ab von

e seiner/ihrer individuellen Empfindlichkeit: Kinder unter 3 Jahren werden im Allge-
meinen und insbesondere gegeniiber einer mikrobiellen Kontamination als empfind-
licher angesehen als der Rest der Bevolkerung,

o dem Korperteil, an dem das Produkt angewendet wird: Der Augenbereich und die
Schleimh&ute weisen eine geringere Barrierefunktion gegenuber Mikroorganismen
auf als die restliche Haut.

Diese beiden Produktkategorien unterliegen wahrend der Entwicklung und der Produk-
tion besonders hohen Qualitats- und Sicherheitsanforderungen. Die bestehenden Em-
pfehlungen betreffend die maximal zuldssige mikrobielle Kontamination sind bei diesen
Produkten deutlich strenger als bei anderen kosmetischen Mitteln.
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Anlage 2

LEITLINIEN FUR DEN AUSTAUSCH
VON PRODUKTINFORMATIONEN
ZWISCHEN LIEFERANTEN VON PARFUMOLEN
UND KOSMETIKHERSTELLERN

EINHALTUNG DER ANFORDERUNGEN IN BEZUG AUF PRODUKTANGABEN

GEMASS ARTIKEL 7 DER EG-KOSMETIK-RICHTLINIE 76/768/EWG,
DER SECHSTEN ANDERUNGS-RICHTLINIE 93/35/EWG
UND DER SIEBTEN ANDERUNGS-RICHTLINIE 2003/15/EG DES RATES

EUROPEAN FLAVOUR AND FRAGRANCE ASSOCIATION
(EFFA)

UND

THE EUROPEAN COSMETIC, TOILETRY AND PERFUMERY ASSOCIATION
(COLIPA)

— freie deutsche Ubersetzung (Mai 2003/Aug. 2004) —
IKW — Industrieverband Korperpflege- und Waschmittel e. V.
KarlstraRe 21, 60329 Frankfurt am Main, www.ikw.org
Tel. 069/2556-1330, Fax 069/250345
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l._EINFUHRUNG

Dieses Dokument ist eine aktualisierte Erganzung der Colipa/EFFA-Leitlinien Uber Pro-
duktangaben gemaR den Anforderungen der EG-Richtlinie 76/768/EWG (nachfolgend
.Kosmetik-Richtlinie“ genannt). Dieses Dokument wurde zusammen mit EFFA ausgearbei-
tet. Die Leitlinien sind fir den Austausch von sicherheitsbezogenen Produktangaben zwi-
schen den Lieferanten von Parfimdlen und den Herstellern von kosmetischen Mitteln
geman den Anforderungen des Artikels 7 der Kosmetik-Richtlinie bestimmt.

Diese Leitlinien missen vor dem Hintergrund der Bestimmungen neuer Regelungen Uber-
prift werden.

Die Leitlinien bestehen aus den folgenden Teilen:

l. Einfuhrung

Il. Uberblick tiber die Informationen tiber das Parfiimél, die auszutauschen sind

M. Erlauterung der Bedeutung einer begrindeten Sicherheitsbewertung und Status
des Sicherheitsbewerters

V. Erlauterung des Hintergrundes und der Bedeutung des IFRA-Code of Practice
(www.ifraorg.org) und dessen Sicherheitsvorgaben fiir die Exposition des
Verbrauchers durch bestimmte Parfiimdle als Inhaltsstoffe

V. Sonstige Angaben, die ausgetauscht werden kénnen

VI. Anlage: Beispiel einer Erklarung fir die Produktangaben zu einem Parfimol

Die Erklarung und das Sicherheitsdatenblatt missen dem Kosmetikunternehmen vor-
liegen, wenn ein Parfumal fir den Einsatz in einem kosmetischen Mittel ausgewahlt wird.

II. DIE ANGABEN

Vertraulichkeit: Diese Angaben sind so bereit zu stellen, dass die geistigen Eigentumsrechte
des Lieferanten gewahrt werden. Betriebsgeheimnisse, wie z. B. Daten zur quantitativen
Zusammensetzung des Parfimols, sollten nur den zusténdigen Behdrden sowie denjenigen
Personen innerhalb der Kosmetikfirmen zur Verfuigung gestellt werden, die sich mit Fragen
der Registrierung und der Produktsicherheit befassen. Die Information dient zur Erstellung
der korrekten Produktetikettierung bzw. -kennzeichnung und zur Erfullung anderer kos-
metikrechtlicher Anforderungen.

Die Kosmetik-Richtlinie schreibt eine vollstandige Offenlegung der Inhaltsstoffe des Par-
fumdls nicht vor. Das Parfumél muss jedoch nach wie vor in die Sicherheitsbewertung des
fertigen kosmetischen Mittels, wie in Artikel 7a (1) (d) vorgesehen, einbezogen werden.

Der Lieferant des Parfiuméls muss mindestens eine Erklarung mit den folgenden Angaben
vorlegen:
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e Identitat des Kunden

e Name und Anschrift des Lieferanten

¢ Identitat des Parfumols mit Namen (soweit vorhanden) und Code-Nummer

e Produktkategorie, Verwendungszweck und Anwendungskonzentration, in der das
Parfumdl bewertet worden ist. Umfassende Produktkategorien kénnen in einer Er-
klarung erlautert werden, solange der Bewerter die Gewdahr bietet, dass das
Parfumdl sich fur alle Produkte eignet, die in diese Kategorien fallen, bis zu dem
Hochstwert, der in Erwégung gezogen wird.

e Eine begrindete Bewertung der Sicherheit des Parfimdls im Hinblick auf die beab-
sichtigte Anwendung

» Eine Konformitatsbescheinigung in Bezug auf die Ubereinstimmung mit den derzei-
tigen IFRA-Standards (www.ifraorg.org). Bei einer Aktualisierung der IFRA-Stan-
dards ist eine Mitteilung Uber einen veranderten Status des Parfumdls (z.B. nicht
langer konform) innerhalb von zwei Monaten zu machen und an den Kosmetik-
hersteller weiter zu leiten.

e Eine Konformitatserklarung der Inhaltsstoffe des Parfiimdls in Bezug auf die maR-
gebende EU-Chemikaliengesetzgebung

e Genaue Angaben zum Vorhandensein und zur Konzentration von Stoffen, die in den
Anhangen der Kosmetik-Richtlinie geregelt werden, ausgehend von der chemischen
Analyse des Parfumdls oder seiner Inhaltsstoffe

e Soweit zutreffend, ergédnzende Angaben

e Datum

¢ Name, Qualifikation und Unterschrift des Sicherheitsbewerters

[ll. DIE SICHERHEITSBEWERTUNG UND DIE ROLLE DES SICHERHEITSBEWERTERS

Neben der Konformitatsbescheinigung in Bezug auf die derzeit geltenden IFRA-Standards
sollte der Lieferant des Parfimdls eine begriindete Bewertung der Sicherheit des Par-
fumols im Hinblick auf die beabsichtigte Anwendung vornehmen.

Die Sicherheitsbewertung sollte auf einer griindlichen Analyse, Bewertung und Auslegung
der verfligbaren Daten und Expositionsbedingungen basieren. Dazu hat der Kosmetik-
hersteller dem Lieferanten des Parfumdls angemessene Informationen tber die Produkt-
kategorie und den Verwendungszweck des Parfiiméls bereitzustellen. Idealerweise sollte
die Entwicklung des Parfumdls diese Angaben von Anfang an im Rahmen einer engen
Zusammenarbeit zwischen dem Sicherheitsbewerter und dem Parfimeur bericksichtigen.

Die richtige Wahl der Inhaltsstoffe mit angemessener Konzentration reicht aus, um ein
Risiko, ausgehend von bestimmten Gefahrenmerkmalen (z. B. Genotoxizitat, Karzino-
genitat, Teratogenitat, systemische Toxizitdt und insbesondere Sensibilisierung und
Phototoxizitat), zu minimieren. Die Sicherheitsbewertung sollte auch den Reinheitsgrad der
Inhaltsstoffe berticksichtigen.
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Zusétzliche Angaben zur Art der potentiellen Gesundheitsgefahrdung des unverdinnten
Parfiiméls in Ubereinstimmung mit den Vorschriften der Gefahrstoff-Richtlinie kénnen aus
dem Sicherheitsdatenblatt (SDB) fur das jeweilige Parfimdl erhalten werden. Das SDB gibt
die Inhaltsstoffe an, die flr die Gefahren verantwortlich sind.

Falls neue Informationen vorliegen oder wenn es zu Anderungen in Bezug auf die IFRA-
Standards oder die Gesetzgebung kommt, muss die Auswirkung auf bestehende
Parfimdle geprift und ggf. missen neue Bewertungen vorgenommen werden. Bei einer
Aktualisierung der IFRA-Standards ist eine Mitteilung Uber einen verdnderten Status des
Parfumdls (z.B. nicht langer konform) innerhalb von zwei Monaten zu machen und an den
Kosmetikhersteller weiter zu leiten.

Der fur die Bewertung der Sicherheit des Parfumdls verantwortliche Sicherheitsbewerter
sollte eine ahnliche Qualifikation wie der Sicherheitsbewerter des kosmetischen Mittels
haben, d. h. er sollte einen Hochschulabschluss in Pharmazie, Toxikologie, Dermatologie,
Medizin oder einer ahnlichen Disziplin haben und, was genau so wichtig ist, ausreichend
Erfahrung auf dem jeweiligen Gebiet haben.

Die Rolle und die Verantwortung des Sicherheitsbewerters missen betont werden. Es ist
im Interesse des Parfiumol-Herstellers, eine Person mit entsprechenden Fachkenntnissen
zu benennen.

Als Alternative zur vorgenannten begriindeten Bewertung des Parfuméls kdnnen der Lie-
ferant des Parfumdls und der Kosmetikhersteller vereinbaren, dass der Kosmetikhersteller
die Sicherheitsbewertung nach den Kriterien der Sicherheitsbewertung am kosmetischen
Endprodukt vornimmt. In diesem Fall stellt der Lieferant des Parfumdls eine vollstandige
mengenmafRige Aufschlisselung des Parfimdls (unter angemessenen Vertraulichkeits-
bedingungen), zusammen mit allen erforderlichen Angaben zur Reinheit der Inhaltsstoffe
bereit.

Der Sicherheitsbewerter ist verantwortlich, festzustellen

+ o0b die Inhaltsstoffe, die im Parfumél enthalten sind, die Anforderungen der Kos-
metikgesetzgebung sowie des jeweils geltenden IFRA-Code of Practice und der
COLIPA-Empfehlungen erfillen;

o o0b die toxikologischen Daten zu den Inhaltsstoffen aussagefahig und ausreichend
sind,;

¢ o0b die Sicherheit des Parfiimols durch die Beschaffenheit des Produktes, in dem es
enthalten ist, beeinflusst wird;

« 0b zusatzliche Angaben zur Sicherheit (z. B. Erfahrungen auf dem Markt) fur einen
bestimmten Inhaltsstoff oder das fertige Parfumdl berticksichtigt werden kdnnen.
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Der Sicherheitsbewerter muss

e anerkannte Kompetenz in den Bereichen Analyse, Bewertung und Auslegung von
toxikologischen Daten haben;

e Zugang zu toxikologischen und analytischen Informationen, die fur die Sicherheit
des Parfumols relevant sind, haben;

 die Sicherheit des Parfiiméls unabhéangig von kommerziellen Uberlegungen be-
werten; er soll im Allgemeinen der Fuhrungsebene des Unternehmens unterstellt
sein.

Die Beurteilung des Sicherheitsbewerters basiert auf

« dem Wissen um die physikalisch-chemischen Eigenschaften der Inhaltsstoffe und
die verfugbaren QSAR-Studien;

« dem Wissen und den Erfahrungen in Bezug auf toxikologische Eigenschaften und
Anwendungssicherheit der Inhaltsstoffe;

o den Erfahrungswerten in Bezug auf die Anwendungssicherheit der Parfimdéle mit
den gleichen oder ahnlichen Inhaltsstoffen;

« der fachlichen Beurteilung der verfligbaren, angemessenen Datensatze zu einem
neuen oder neuartigen Inhaltsstoff;

« ggf. den Ergebnissen aus zusatzlichen Daten, die von einem oder mehreren
Inhaltsstoffen oder vom fertigen Parfumél selbst vorliegen.

IV. DIE IFRA-STANDARDS FUR PARFUMOLE

Der IFRA Code of Practice schreibt Standards fur die sichere Verwendung von bestimmten
Inhaltsstoffen von Parfiimélen in Konsumartikeln vor und basiert auf einer Bewertung der
Sicherheitsprofile dieser Inhaltsstoffe durch Sachverstandige.

Eine Konformitatsbescheinigung in Bezug auf die jeweils geltenden IFRA-Standards bildet
einen integralen Bestandteil der Sicherheitsinformationen, die vom Hersteller des Parfim-
Ols bereitzustellen sind. Die Bescheinigung ersetzt jedoch nicht eine begrindete Bewer-
tung der Sicherheit des Parfiméls im Hinblick auf den Verwendungszweck.

Bei einer Aktualisierung der IFRA-Standards sind Informationen Uber den Status des

Parfumdls in Bezug auf den neuen Standard innerhalb von zwei Monaten vorzulegen und
an den Kosmetikhersteller zur Aufnahme in die Produktangaben weiter zu reichen.
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V. WEITERE ANGABEN

Neben den Informationen uber das Vorhandensein und die Gehalte der Stoffe, die in den
Anhéngen der Kosmetik-Richtlinie geregelt werden, sind Informationen uber bestimmte In-
haltsstoffe, die haufig Gegenstand von Anfragen sind, mit den Produktangaben auf An-
frage des Kosmetikherstellers vorzulegen. Dadurch kénnen die Sicherheitsbewertung des
kosmetischen Mittels und der Umgang mit Verbraucherreklamationen nach Markteinfiih-
rung (z. B. bei Sensibilisierung) erleichtert werden.

Es kann Falle geben, in denen weitergehende Angaben erforderlich sind, um die Bearbei-
tung von Verbraucherbeschwerden oder negativen Auswirkungen auf dem Markt zu unter-
stutzen (Artikel 7a (1) (f)). In solchen Fallen unterstitzt der Lieferant des Parfiiméls die Er-
mittlungen und stellt auf vertraulicher Basis alle Informationen bereit, die fur die Er-
mittlungen erforderlich sind. Diese Informationen kénnen, soweit sie erforderlich sind, den
zustandigen Behdrden, dem medizinischen Personal, das sich mit dem Vorfall befasst,
sowie dem Toxikologen oder einem gleichwertigen Sicherheitsreferenten beim Kosmetik-
hersteller bereitgestellt werden.

Die Informationen in diesen Leitlinien schlieBen nicht aus, dass es einen umfassenderen

Informationsaustausch zwischen dem Lieferanten des Parfimdls und dem Kunden im Rah-
men ihrer jeweiligen Vereinbarungen gibt.
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ANLAGE zu den COLIPA/EFFA-Leitlinien fiir den Austausch von
Produktinformationen zwischen Lieferanten von Parfiimdlen und Kosmetikherstellern

BEISPIEL EINER ERKLARUNG

SICHERHEITSBEWERTUNG EINES PARFUMOLS IM HINBLICK AUF DIE
PRODUKTANGABEN GEMASS RICHTLINIE 76/768/EWG

1. Identitat des Kunden: COLIPA Hair Company
5-7 rue du Congres, 1000 Briissel
2. Produktkategorie Shampoo
und relevante Anwendungen: Einmal téglich 8 g, Rinse-off
3. Identitat des Parfumol-Lieferanten: EFFA Fragrances Ltd.

49 Square Marie Louise, 1000 Briissel

4. Identitat des Parfimols: Name (soweit vorhanden): Amber Flower
Code-Nummer: ABC 6789

5. Bewertungskonzentration
des Parfiiméls im
kosmetischen Mittel: 0,5%
6. Konformitéat mit den geltenden IFRA-Standards und COLIPA-Empfehlungen

Bei Anwendung in einem Shampoo bei einer Konzentration von 0,5 %, entspricht das
Parfimol ABC 6789 der Anderung ... der derzeit geltenden Standards der International
Fragrance Association (IFRA).

Das Parfimdl ABC 6789 entspricht den derzeit geltenden COLIPA-Empfehlungen, bis zu
Empfehlung Nr.: ...

Diese Sicherheitsbewertung gilt nur fir die Anwendung des Parfiimdls ABC 6789 im
genannten Produkt. Die Anwendung in anderen Produkten oder bei hoheren Konzentra-
tionen sollte Gegenstand einer gesonderten Sicherheitsbewertung durch den Lieferanten
sein.

7. Gesetzesbezogene Informationen

Die Inhaltsstoffe im Parfumdl ABC 6789 entsprechen der derzeitigen européischen
Chemikaliengesetzgebung.

Das Parfimol ABC 6789 ist in Ubereinstimmung mit den Anforderungen von Anhang Il der
Richtlinie 76/768/EWG (Kosmetik-Richtlinie) in der derzeit geltenden Fassung vom ... for-
muliert. Das Vorhandensein und die Konzentrationen im Parfiumdl der Inhaltsstoffe, die in
den Anhangen lll, IV, VI und VII der Kosmetik-Richtlinie (76/768/EWG) in der derzeit gel-
tenden Fassung vom ... aufgefuhrt sind, stellt sich wie folgt dar:
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CAS-Nr. Stoff Kosmetik-Richtlinie Konzentration
Anhang/Ifd. Nr. (mg/kg)
78-70-6 Linalool 111/84 30.000
91-64-5 Cumarin /77 1
97-53-0 Eugenol /71 280
100-51-6 Benzylalkohol 111/68, V1/1/34 5
105-13-5 Anisylalkohol 111/80 2
(4-Methoxybenzylalkohol)
106-22-9 Citronellol 111/86 14.000
106-24-1 Geraniol 11/78 94.000
107-75-5 Hydroxycitronellal /72 230
118-58-1 Benzylsalicylat /75 4.600
120-51-4 Benzylbenzoat 111/85 4.600
4602-84-0 Farnesol 111/82 460
5392-40-5 Citral 11/70 230
93-89-0 Ethylbenzoat VI/1/1 20
8. Sonstige Angaben zu bestimmten Inhaltsstoffen®

Das Vorhandensein und die Konzentrationen im Parfimél von Inhaltsstoffen, die in den
derzeit gultigen IFRA-Standards aufgefuhrt werden, stellen sich wie folgt dar:

CAS-Nr. Stoff Konzentration (mg/kg)
6728-263 trans-2-Hexenal 200

8016-20-4 Grapefruitdl gepresst 8.500

? Menthadienylformiat 100

? Amylcyclopentenon 150

Das Vorhandensein und die Konzentrationen im Parfimél der folgenden spezifischen
Inhaltsstoffe stellen sich wie folgt dar:

CAS-Nr. Stoff Konzentration (mg/kg)
101-41-7 Benzylacetat 200
140-11-4

8007-75-8 Bergamotte-Ol enthalten
68648-33-9

85049-52-1

140-67-0 Estragol 10.000
150-02-1 AHTN 60.000
21145-77-7

1222-05-5 HHCB 80.000
68647-73-4 Teebaumdl 1.000

*Von den einzelnen Unternehmen von Fall zu Fall zu entscheiden
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9. Begrindete Sicherheitsbewertung fur das Parfimél ABC 6789

Das Parfumol ABC 6789 ist in Bezug auf Sicherheitsaspekte bei der Anwendung von 0,5 % in
Shampoo bewertet worden.

Die EFFA Fragances Ltd. verwendet nur Inhaltsstoffe, fur die ein Sicherheitsfreigabe-
verfahren durch angemessen qualifizierte Mitarbeiter erfolgt. Die Sicherheitsfreigabe
beriicksichtigt die folgenden Informationen:

1. Sicherheitsdaten des RIFM (Research Institute for Fragrance Materials), der

Lieferanten oder in der offentlich zuganglichen wissenschaftlichen Literatur. Diese
Daten werden in Ubereinstimmung mit den Grundsétzen bewertet, die in Anlage 1
des IFRA-Code of Practice dargelegt werden.
Anlage 1 sieht die Berticksichtigung moglicher Auswirkungen auf die Haut, ein-
schlie3lich Hautreizung und Sensibilisierung, vor, unter besonderer Berlcksichti-
gung der Auswirkungen von Sonnenlicht, sofern Inhaltsstoffe UV-Strahlen absor-
bieren. Die systemische Toxizitét ist in Bezug auf die eingesetzten Mengen, die in
den Korper gelangen kdnnen, zu beriicksichtigen.

2. Erkenntnisse Uber die sichere Anwendung der Inhaltsstoffe mit den vorgesehenen
Gehalten, unter besonderer Berticksichtigung von Berichten Gber Nebenwirkungen,
die von Dermatologen oder anderen Medizinern vorgelegt worden sind.

3. Anwendungseinschrankungen in Bezug auf Inhaltsstoffe, die in den IFRA-Stan-
dards verdffentlicht sind.

4. Bei Fehlen angemessener Daten, strukturanaloge Beziehungen zwischen dem
vorgesehenen Inhaltsstoff und Inhaltsstoffen, die bereits zur Aufnahme in die
genehmigte Inhaltsstoffliste freigegeben sind.

5. Verunreinigungen der verwendeten Inhaltsstoffe, soweit erforderlich mit Auferle-
gung von Reinheitsvorgaben.

Die Parfumerieverfahren der EFFA Fragrances Ltd. gewahrleisten, dass die Endanwen-
dung und Konzentration des Parfimdls im Produkt bei der Entscheidung tber die Konzen-
tration der einzelnen zu verwendenden Inhaltsstoffe berlicksichtigt werden. Damit wird
sichergestellt, dass die Einschrénkungen/Grenzwerte nicht Uberschritten werden und dass
angemessene Sicherheitsabstande fir jeden Inhaltsstoff in Bezug auf die relevanten toxi-
kologischen Endpunkte bestehen.

Ich bestatige hiermit, dass das Parfumdl ABC 6789 nur aus Inhaltsstoffen besteht, die im
Rahmen der Sicherheitsfreigabe genehmigt worden sind, und dass alle Inhaltsstoffe inner-
halb der vorgegebenen Einschrankungen verwendet werden, die fir die Anwendung
dieses Parfimdls in einem Shampoo bei 0,5 % relevant sind.

Schlussfolgerung
Die Schlussfolgerung aus der Sicherheitsbewertung lautet, dass dieses Parfumél nach

dem derzeitigen Wissensstand die Sicherheitsanforderungen in Bezug auf die beabsich-
tigte Anwendung unter Ublichen und angemessenerweise voraussehbaren Anwendungs-
bedingungen erfiillt.

10. Bewerter: Name:
Qualifikation:
Unterschrift:
Datum:
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RICHTLINIE 2003/15/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 27. Februar 2003

zur Anderung der Richtlinie 76/768[EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber kosmetische Mittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EU_ROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission ('),

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozia-
lausschusses (),

gemidfl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags, aufgrund
des vom Vermittlungsausschuss am 3. Dezember 2002 gebil-
ligten gemeinsamen Entwurfs (),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Richtlinie 76/768/EWG des Rates (‘) wurden die
nationalen Rechtsvorschriften iiber kosmetische Mittel
umfassend harmonisiert; das wichtigste Ziel dieser Rich-
tlinie ist der Schutz der offentlichen Gesundheit. Zu
diesem Zweck ist es nach wie vor unerlisslich, eine
Reihe toxikologischer Priifungen vorzunehmen, um die
Unschédlichkeit kosmetischer Mittel sicherzustellen.

(2 Mit dem Vertrag von Amsterdam wurde dem Vertrag
zur Griindung der Europiischen Gemeinschaft das Proto-
koll @iber den Tierschutz und das Wohlergehen der Tiere
beigefiigt, wonach die Gemeinschaft und die Mitglied-
staaten bei der Durchfiihrung der Politik der Gemein-
schaft, insbesondere im Bereich des Binnenmarkts, dem
Wohlergehen der Tiere in vollem Umfang Rechnung zu
tragen haben.

(3)  In der Richtlinie 86/609/EWG des Rates vom 24.
November 1986 zur Anniherung 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 Mitglied-
staaten durchgefithrt werden miissen. Insbesondere
diirfen gemif Artikel 7 dieser Richtlinie keine Tierver-
suche durchgefithrt werden, wenn wissenschaftlich
zufrieden stellende Alternativen zur Verfiigung stehen.
Um die Entwicklung und den Einsatz alternativer
Versuchsmethoden im Kosmetiksektor zu erleichtern, die

() ABL C 311 E vom 31.10.2000, S. 134 und ABL C 51 E vom
26.2.2002, S. 385.

() ABL C 367 vom 20.12.2000, S. 1.

() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 3. April 2001
(ABL C 21 E vom 24.1.2002, S. 24), Gemeinsamer Standpunkt des
Rates vom 14. Februar 2002 (ABL. C 113 E vom 14.5.2002, S. 109)
und Beschluss des Europiischen Parlaments vom 11. Juni 2002
(noch nicht im Amtsblatt veréffentlicht). Beschluss des Europdischen
Parlaments vom 15. Januar 2003 und Beschluss des Rates vom 27.
Februar 2003.

() ABL L 262 vom 27.7.1976, S. 169. Zuletzt geindert durch die
Richtlinie 2002/34/EG der Kommission (ABL. L 102 vom
18.4.2002, S. 19).

() ABL L 358 vom 18.12.1986, S. 1.

ohne lebende Tiere auskommen, wurden mit der
Richtlinie 93/35/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur
sechsten Anderung der Richtlinie 76/768/EWG zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber kosmetische Mittel () besondere Bestimmungen
eingefiihrt.

Diese Bestimmungen betreffen jedoch nur die alterna-
tiven Versuchsmethoden, bei denen iiberhaupt keine
Tiere verwendet werden, und lassen die alternativen
Methoden unberiicksichtigt, die entwickelt wurden, um
die Zahl der bei Versuchen verwendeten Tiere oder
deren Leiden zu verringern. Um den bestmoglichen
Schutz der fiir das Testen kosmetischer Mittel verwen-
deten Tiere bis zu einem Verbot von Tierversuchen fiir
kosmetische Mittel und zu einem Vermarktungsverbot in
der Gemeinschaft fiir kosmetische Mittel, fiir die Tierver-
suche durchgefithrt wurden, zu gewihrleisten, sollten
diese Bestimmungen so gedndert werden, dass system-
atisch alternative Methoden zum Einsatz kommen
miissen, die die Zahl der verwendeten Tiere oder das
Leiden der Tiere in den Fillen verringern, in denen Alter-
nativen geméfd Artikel 7 Absitze 2 und 3 der Richtlinie
86/609/[EWG, die ginzlich ohne Tierversuche
auskommen, noch nicht existieren, sofern diese
Methoden ein gleichwertiges Verbraucherschutzniveau
gewihrleisten wie die konventionellen Methoden, an
deren Stelle sie treten sollen.

(4 Gemifl der Richtlinie 86/609/EWG sowie der Richtlinie
93/35/EWG muss das Ziel verfolgt werden, Tierversuche
fiir kosmetische Zwecke abzuschaffen und ein Verbot
solcher Versuche im Staatsgebiet der Mitgliedstaaten
durchzusetzen. Zur vollstindigen Durchsetzung dieses
Verbots kann es erforderlich sein, dass die Kommission
weitere Vorschlige zur Anderung der Richtlinie 86/609/
EWG vorlegt.

(5)  Derzeit werden nur die vom Europiischen Zentrum zur
Validierung alternativer Methoden (ECVAM) oder von
der Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit
und Entwicklung (OECD) als wissenschaftlich validierten
alternativen Methoden, die im gesamten chemischen
Sektor angewandt werden kénnen, von der Gemein-
schaft systematisch iibernommen. Es besteht jedoch die
Moglichkeit, die Sicherheit kosmetischer Mittel und ihrer
Bestandteile mit alternativen Methoden zu gewihrleisten,
die nicht zwangsldufig auf alle Verwendungsmoglich-
keiten chemischer Bestandteile anwendbar sind. Daher
sollte der Einsatz dieser Methoden in der gesamten
Kosmetikindustrie geférdert und die Ubernahme dieser
Methoden auf Gemeinschaftsebene sichergestellt werden,
wenn sie den Verbrauchern ein gleichwertiges Schutzni-
veau bieten.

() ABL L 151 vom 23.6.1993, S. 32.
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(6)  Es ist inzwischen moglich, die Sicherheit kosmetischer die Kommission und die Mitgliedstaaten alle geeigneten

(10)

Fertigerzeugnisse aufgrund des Wissens iiber die Sicher-
heit der darin enthaltenen Bestandteile zu garantieren.
Folglich kann in die Richtlinie 76/768/EWG ein Verbot
von Tierversuchen fiir kosmetische Fertigerzeugnisse
aufgenommen werden. Die Kommission sollte Leitlinien
aufstellen, um insbesondere den kleinen und mittleren
Unternehmen den Einsatz von Methoden zu erleichtern,
mit denen sich Tierversuche zur Bewertung der Sicher-
heit kosmetischer Fertigerzeugnisse vermeiden lassen.

Es wird zunehmend méglich sein, die Sicherheit der in
kosmetischen Mitteln verwendeten Bestandteile durch
die Verwendung der vom ECVAM auf Gemeinschafts-
ebene validierten oder als wissenschaftlich validiert aner-
kannten tierversuchsfreien  Alternativmethoden  zu
gewihrleisten, unter gebiihrender Beriicksichtigung der
Entwicklung der Validierung innerhalb der OECD. Nach
Anhorung des Wissenschaftlichen Ausschusses Kosmeti-
sche Mittel und fiir den Verbraucher bestimmte Non-
Food-Erzeugnisse (SCCNFP) zur Anwendbarkeit der vali-
dierten 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 Hochstmafl an Schutz fiir die Tiere zu erreichen,
muss eine Frist fir die Einfihrung eines endgiiltigen
Verbots festgesetzt werden.

Die Kommission sollte Zeitplane mit Fristen zum Verbot
des Inverkehrbringens von kosmetischen Mitteln, deren
endgiiltige Zusammensetzung, Bestandteile oder Kombi-
nationen von Bestandteilen mit Tierversuchen getestet
wurden, und zum Verbot jedes derzeit durchgefiihrten
Tests mit Tierversuchen bis zu hochstens sechs Jahren
nach Inkrafttreten dieser Richtlinie festlegen. Angesichts
der Tatsache, dass bisher noch keine Alternativen fiir
Tests gepriift wurden, die die Toxizitdt bei wiederholter
Verabreichung, die Reproduktionstoxizitit und die Toxi-
kokinetik betreffen, ist es angemessen, dass die maximale
Frist fiir das Verbot des Inverkehrbringens von kosmeti-
schen Mitteln, fiir die diese Tests genutzt werden, zehn
Jahre ab Inkrafttreten dieser Richtlinie betrdgt. Auf der
Grundlage jihrlicher Berichte sollte der Kommission
gestattet werden, die Zeitpline innerhalb der entspre-
chenden genannten Hochstfristen anzupassen.

Eine bessere Koordinierung der Ressourcen auf Gemein-
schaftsebene wird zu einem Ausbau der wissenschaftli-
chen Kenntnisse beitragen, die fiir die Entwicklung alter-
nativer Methoden unerlisslich sind. In diesem Zusam-
menhang ist es von grofiter Bedeutung, dass die Gemein-
schaft ihre Bemiihungen fortsetzt und verstirkt und dass
sie insbesondere im Rahmen des in dem Beschluss Nr.
1513/2002/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates (') niedergelegten Sechsten Rahmenprogramms die
erforderlichen Mafnahmen trifft, um die Forschung und
Entwicklung  neuer  tierversuchsfreier  alternativer
Methoden zu fordern.

Die Anerkennung der in der Gemeinschaft entwickelten
alternativen  Versuchsmethoden durch Nichtmitglied-
staaten sollte gefordert werden. Zu diesem Zweck sollten

(') ABL L 232 vom 29.8.2002, S. 1.
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12)

(13)

Schritte unternehmen, um die Anerkennung dieser
Methoden durch die OECD zu erleichtern. Ferner sollte
sich die Kommission darum bemiihen, im Rahmen der
Kooperationsabkommen der Européischen Gemeinschaft
die Anerkennung der in der Gemeinschaft mit alterna-
tiven Methoden durchgefiihrten Sicherheitspriifungen zu
erwirken, um die Ausfuhr der nach diesen Verfahren
getesteten kosmetischen Erzeugnisse nicht zu behindern
und um zu vermeiden, dass Nichtmitgliedstaaten eine
Wiederholung dieser Versuche unter Verwendung von
Tieren verlangen.

Es sollte moglich sein, auf einem kosmetischen Mittel
darauf hinzuweisen, dass bei seiner Entwicklung keine
Tierversuche durchgefithrt wurden. Die Kommission
sollte in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten Leitli-
nien erarbeiten, um 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 fithren. Bei der Erarbeitung solcher Leit-
linien muss die Kommission auch die Meinung der vielen
kleinen und mittleren Unternehmen, die die Mehrheit
der Hersteller ,mit tierversuchsfreien Methoden“ ausma-
chen, relevanten Nichtregierungsorganisationen sowie
das Bediirfnis der Verbraucher beriicksichtigen, prakti-
sche Unterscheidungen zwischen den Produkten auf der
Grundlage des Kriteriums der Tierversuche treffen zu
konnen.

Der SCCNFP hat in seiner Stellungnahme vom 25.
September 2001 erklirt, dass Stoffe, die gemdf der
Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967
zur  Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeich-
nung gefihrlicher Stoffe () als krebserzeugend (aufler
Stoffe, die nur beim Einatmen karzinogene Wirkung
haben), erbgutverindernd oder fortpflanzungsgefihrdend
der Kategorie 1 oder 2 eingestuft sind, und Stoffe mit
dhnlichen Wirkungen kosmetischen Mitteln nicht
absichtlich beigefiigt werden diirfen und dass Stoffe, die
gemiR der Richtlinie 67/548/EWG als krebserzeugend,
erbgutverindernd oder fortpflanzungsgefihrdend  der
Kategorie 3 eingestuft sind, und Stoffe mit dhnlichen
Wirkungen kosmetischen Mitteln nicht absichtlich beige-
fiigt werden diirfen, sofern nicht nachgewiesen werden
kann, dass ihr Anteil keine Gefahr fiir die Gesundheit
der Verbraucher darstellt.

Stoffe, die gemdf der Richtlinie 67/548/EWG als krebs-
erzeugend, erbgutverindernd oder fortpflanzungsge-
fihrdend der Kategorien 1, 2 und 3 eingestuft sind,
sollten aufgrund des mit ihnen moglicherweise verbun-
denen besonderen Risikos fiir die menschliche Gesund-
heit in kosmetischen Mitteln verboten werden. Ein Stoff,
der in Kategorie 3 eingestuft ist, kann in kosmetischen
Mitteln verwendet werden, falls er vom SCCNFP einer
Bewertung unterzogen wurde und als fiir die Verwen-
dung in kosmetischen Mitteln unbedenklich angesehen
wird.

(%) ABL 196 vom 16.8.1967, S. 1. Zuletzt geéindert durch die Richtlinie

2001/59/EG der Kommission (ABL. L 225 vom 21.8.2001, S. 1).
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(14)

(15)

(18)

Zur besseren Information der Verbraucher sollten
kosmetische Mittel mit genaueren Angaben zu ihrer
Haltbarkeit versehen werden.

Bestimmte Stoffe haben sich als wichtige Ursache fiir
allergische Reaktionen bei Verbrauchern erwiesen, die
gegen Riechstoffe empfindlich sind. Um sicherzustellen,
dass solche Verbraucher angemessen informiert werden,
ist die Richtlinie 76/768/EWG in dem Sinne zu dndern,
dass das Vorhandensein dieser Stoffe auf der Liste der
Bestandteile anzugeben ist. Diese Information wird die
Diagnose von Kontaktallergien bei diesen Verbrauchern
verbessern und ihnen erméglichen, die fiir sie unvertrig-
lichen kosmetischen Mittel zu meiden.

Bei einer Reihe von Stoffen hat der SCCNFP festgestellt,
dass sie allergische Reaktionen auslosen kénnen, so dass
es erforderlich ist, deren Verwendung einzuschrinken
und/oder bestimmte Bedingungen an die Verwendung
dieser Stoffe zu kniipfen.

Die fiir die Durchfiihrung dieser Richtlinie erforderlichen
Mafnahmen sollten gemafl dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modali-
titen fiir die Ausiibung der der Kommission iibertra-
genen Durchfithrungsbefugnisse () erlassen werden.

Die Bestimmungen dieser Richtlinie sollten an die Stelle
der Bestimmungen der Richtlinie 93/35/EWG treten, die
die Vermarktung von kosmetischen Mitteln, die Bestand-
teile oder Kombinationen von Bestandteilen enthalten,
die im Tierversuch getestet wurden, verbieten. Im In-
teresse der Rechtssicherheit ist es daher angebracht,
Artikel 1 Absatz 1 der vorliegenden Richtlinie mit
Wirkung vom 1. Juli 2002 anzuwenden, wobei der
Grundsatz des berechtigten Vertrauens umfassend
beachtet wird —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Die Richtlinie 76/768/EWG wird wie folgt geindert:

1.
2.

Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe i) wird gestrichen.
Folgende Artikel werden eingefiigt:
JArtikel 4a

(1) Unbeschadet der allgemeinen Verpflichtungen aus
Artikel 2 untersagen die Mitgliedstaaten:

a) das Inverkehrbringen von kosmetischen Mitteln, deren
endgiiltige Zusammensetzung zur Einhaltung der
Bestimmungen dieser Richtlinie durch Tierversuche
bestimmt worden ist, wobei eine andere als eine alter-
native Methode angewandt wurde, nachdem eine solche
alternative Methode unter gebiihrender Beriicksichti-
gung der Entwicklung der Validierung innerhalb der
OECD validiert und auf Gemeinschaftsebene ange-
nommen wurde;

(") ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

b)

Keh

&

das Inverkehrbringen von kosmetischen Mitteln, deren
Bestandteile oder Kombinationen von Bestandteilen zur
Einhaltung der Bestimmungen dieser Richtlinie durch
Tierversuche bestimmt worden sind, wobei eine andere
als eine alternative Methode angewandt wurde,
nachdem eine solche alternative Methode unter gebiih-
render Beriicksichtigung der Entwicklung der Validie-
rung innerhalb der OECD validiert und auf Gemein-
schaftsebene angenommen wurde;

die Durchfithrung von Tierversuchen mit kosmetischen
Fertigerzeugnissen in ihrem Staatsgebiet zur Einhaltung
der Bestimmungen dieser Richtlinie;

die Durchfithrung von Tierversuchen mit Bestandteilen
oder Kombinationen von Bestandteilen in ihrem Staats-
gebiet zur Einhaltung der Bestimmungen dieser
Richtlinie, spitestens wenn diese Versuche durch eine
oder mehrere validierte Alternativmethoden in Anhang
V der Richtlinie 67/548EWG des Rates vom 27. Juni
1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung gefihrlicher Stoffe (*) oder in Anhang IX der
vorliegenden Richtlinie ersetzt werden miissen.

Die Kommission legt spitestens am 11. September 2004

gemidf dem Verfahren des Artikels 10 Absatz 2 und nach
Anhorung des Wissenschaftlichen Ausschusses Kosmeti-

sche Mittel und fiir den Verbraucher bestimmte Non-Food-
Erzeugnisse (SCCNFP) den Inhalt von Anhang IX fest.

@)

Die Kommission erstellt nach Anhérung des

SCCNFP und des Europiischen Zentrums zur Validierung

alternativer

Methoden (ECVAM) unter gebithrender

Beriicksichtigung der Entwicklung der Validierung inner-
halb der OECD Zeitpline fiir die Umsetzung der Bestim-
mungen gemdfl Absatz 1 Buchstaben a), b) und d)
einschlieRlich der Fristen fiir die stufenweise Einstellung
der verschiedenen Versuche. Die Zeitpline werden spite-
stens am 11. September 2004 verdffentlicht und dem
Européischen Parlament und dem Rat iibermittelt. Der
Umsetzungszeitraum fiir Absatz 1 Buchstaben a), b) und d)

wird auf hochstens sechs Jahre ab dem Inkrafttreten der

Richtlinie 2003/15/EG begrenzt.

(2.1)  Fir Versuche im Zusammenhang mit der Toxizitat

bei wiederholter Verabreichung, der Reproduktionstoxizitit

und der Toxikokinetik, fiir die noch keine Alternativen

gepriift werden, wird der Umsetzungszeitraum fiir Absatz

1 Buchstaben a) und b) auf héchstens zehn Jahre ab dem
Inkrafttreten der Richtlinie 2003/15/EG begrenzt.

(2.2)  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
Reproduktionstoxizitit und der Toxikokinetik, fir die noch
keine Alternativen gepriift werden. Informationen iiber die

vorldufigen und endgiiltigen Ergebnisse dieser Studien

sollten in die jahrlichen Berichte gemif Artikel 9 aufge-
nommen werden.
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Auf der Grundlage dieser Jahresberichte konnen die gemafS
Absatz 2 erstellten Zeitpline nach Anhé6rung der in Absatz
2 genannten Gremien im Rahmen einer Hochstfrist von
sechs Jahren gemdf Absatz 2 bzw. zehn Jahren gemif§
Absatz 2.1 angepasst werden.

(2.3) Die Kommission untersucht die Fortschritte und
die Einhaltung der Fristen sowie mogliche technische
Schwierigkeiten bei der Einhaltung des Verbots. Informa-
tionen iiber die vorldufigen und endgiiltigen Ergebnisse der
Studien der Kommission sollten in die jéhrlichen Berichte
gemif Artikel 9 aufgenommen werden. Ergeben diese
Studien spitestens zwei Jahre vor Ablauf des Hochst-
zeitraums gemdfl Absatz 2.1, dass ein oder mehrere
Versuche gemif Absatz 2.1 aus technischen Griinden
nicht vor Ablauf des Zeitraums gemafl Absatz 2.1 entwik-
kelt und validiert werden konnen, so erstattet sie dem
Europiischen Parlament und dem Rat hieriiber Bericht und
legt im Einklang mit Artikel 251 des Vertrags einen Legis-
lativvorschlag vor.

(2.4)  Unter aufergewohnlichen Umstinden, bei denen
beziiglich der Unbedenklichkeit eines bestehenden Kosme-
tikbestandteils 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
Mafnahmen. Auf dieser Grundlage kann die Kommission
nach Anhoérung des SCCNFP gemiff dem Verfahren des
Artikels 10 Absatz 2 in Form einer begriindeten Entschei-
dung eine Ausnahme genehmigen. Diese Genehmigung
enthilt die Bedingungen, die fiir diese Ausnahme beziiglich
der spezifischen Ziele, der Dauer und der Ubermittlung der
Ergebnisse gelten.

Eine Ausnahme wird nur gewahrt, 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 Durchfithrung
von Tierversuchen anhand eines  detaillierten
Forschungsprotokolls, das als Grundlage fiir die Bewer-
tung vorgeschlagen wurde, nachgewiesen wird.

Der Beschluss iiber die Genehmigung, die damit verbun-
denen Bedingungen und das erzielte Endergebnis miissen
in den von der Kommission gemifs Artikel 9 vorzuneh-
menden Jahresbericht eingehen.

(3)  Im Sinne dieses Artikels bezeichnet:

a) kosmetisches Fertigerzeugnis' das kosmetische Mittel in
seiner endgiiltigen Zusammensetzung, in der es in
Verkehr gebracht und dem Endverbraucher zuginglich
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.

Attikel 4b

Die Verwendung von Stoffen, die in Anhang I der
Richtlinie 67/548/EWG als krebserzeugend, erbgutver-
andernd oder fortpflanzungsgefihrdend der Kategorien 1,
2 und 3 eingestuft sind, in kosmetischen Mitteln ist
verboten. Die Kommission trifft zu diesem Zweck die
erforderlichen Mafinahmen gemif dem Verfahren des Arti-
kels 10 Absatz 2. Ein Stoff, der in Kategorie 3 eingestuft
ist, kann in kosmetischen Mitteln verwendet werden, wenn
er vom SCCNFP bewertet und fiir die Verwendung in
kosmetischen Mitteln fiir zulissig befunden worden ist.

(*) ABL 196 vom 16.8.1967, S. 1. Zuletzt gedndert durch
die Richtlinie 2001/59/EG der Kommission (ABI. L 225
vom 21.8.2001, S. 1).

3. Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe c) erhilt folgende Fassung:

,€) das Mindesthaltbarkeitsdatum wird wie folgt ange-
geben: Mindestens haltbar bis', gefolgt von

— entweder dem Datum selbst oder

— dem Hinweis auf die Stelle, an der es auf der
Verpackung angegeben ist.

Das Datum 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 Gewdhrleistung der angegebenen
Haltbarkeit erfiillt sein miissen.

Fiir kosmetische Mittel mit einer Mindesthaltbarkeit
von mehr als 30 Monaten ist die Angabe des Haltbar-
keitsdatums nicht vorgeschrieben. Fiir solche Erzeug-
nisse wird angegeben, wie lange das Mittel nach dem
Offnen ohne Schaden fiir den Verbraucher verwendet
werden kann. Diese Information wird durch das in
Anhang VIIla abgebildete Symbol, gefolgt von dem
Zeitraum (ausgedriickt in Monaten und/oder Jahren)
angegeben.”

4. Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe g) erhalt folgende Fassung:

,g) eine Liste der Bestandteile in abnehmender Reihen-
folge ihres Gewichts zum Zeitpunkt der Hinzufiigung.
Diese Liste trigt die Uberschrift ,Bestandteile’. Ist dies
aus praktischen Griinden nicht méglich, so miissen
auf einer Packungsbeilage, einem beigefiigten Etikett,
Papierstreifen oder Kirtchen die Bestandteile aufge-
fithrt werden, auf die der Verbraucher entweder durch
einen verkiirzten Hinweis oder das in Anhang VII
abgebildete Symbol, die auf der Verpackung
erscheinen miissen, hingewiesen wird.

Als Bestandteile gelten jedoch nicht
— Verunreinigungen von verwendeten Rohstoffen;
— technische Hilfsstoffe, die bei der Herstellung

verwendet werden, im Fertigerzeugnis jedoch nicht
mehr vorhanden sind;

— Stoffe, die in den unbedingt erforderlichen Mengen
als Losungsmittel oder als Trager fiir Riech- und
Aromastoffe verwendet werden.
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Die Riech- und Aromastoffe und ihre Ausgangsstoffe
werden mit dem Wort Parfum’ oder ,Aroma’ ange-
geben. Das Vorhandensein von Stoffen, die gemif§ der
Spalte ,weitere Einschrinkungen und Anforderungen’
in Anhang IIl aufgefithrt werden miissen, ist jedoch
ungeachtet ihrer Funktion in dem Erzeugnis anzu-
geben.

Bestandteile in einer Konzentration von weniger als 1
v.H. konnen in ungeordneter Reihenfolge im
Anschluss an die mit einer Konzentration von mehr
als 1 v. H. aufgefiihrt werden.

Farbstoffe konnen in beliebiger Reihenfolge nach den
anderen Bestandteilen nach Maflgabe der Nummer des
Colour-Index oder der Bezeichnung in Anhang IV
aufgefiihrt werden. Bei dekorativen Kosmetika, die in
einer Palette von Farbnuancen vermarktet werden,
konnen alle in der Palette verwendeten Farbstoffe
aufgefiihrt werden, sofern die Worte kann
enthalten’ oder das Symbol ,+/-* hinzugefiigt werden.

Ein Bestandteil ist mit seiner iiblichen Bezeichnung
gemdfl Artikel 7 Absatz 2 oder, wenn eine solche
nicht vorhanden ist, mit einer der in Artikel 5a Absatz
2 erster Gedankenstrich vorgesehenen Bezeichnungen
oder Namen anzugeben.

Die Kommission kann nach dem in Artikel 10 Absatz
2 genannten Verfahren die Kriterien und Bedingungen
der Richtlinie 95/17/EG der Kommission vom 19.
Juni 1995 mit Durchfithrungsvorschriften zur Rich-
tlinie 76/768/EWG des Rates betreffend die Nichtein-
tragung eines oder mehrerer Bestandteile in die fiir die
Etikettierung kosmetischer Mittel vorgesehene Liste ()
andern, denen zufolge ein Hersteller aus Griinden der
Geheimhaltung  beantragen kann, dass ein oder
mehrere Bestandteile nicht in die genannte Liste
aufgenommen werden.

(*) ABL L 140 vom 23.6.1995, S. 26.“

5. Artikel 6 Absatz 3 letzter Satz wird gestrichen und
folgender Unterabsatz angefiigt:

,Dariiber hinaus kann der Hersteller oder die Person, die
fir das Inverkehrbringen des Erzeugnisses auf dem
Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist, auf der Verpackung
des Erzeugnisses und auf jedem dem Erzeugnis beigefiigten
oder sich darauf beziehenden Schriftstiick, Schild, Etikett,
Ring oder Verschluss darauf hinweisen, dass keine Tierver-
suche durchgefiihrt wurden, sofern der Hersteller und seine
Zulieferer keine Tierversuche fiir das Fertigerzeugnis oder
dessen Prototyp oder Bestandteile davon durchgefithrt oder
in Auftrag gegeben haben, noch Bestandteile verwendet
haben, die in Tierversuchen zum Zweck der Entwicklung
neuer kosmetischer Mittel durch Dritte gepriift wurden.
Dazu werden Leitlinien gemif dem Verfahren des Artikels
10 Absatz 2 angenommen und im Amtsblatt der Europd-
ischen Union veroffentlicht. Das Europdische Parlament
erhilt Abschriften des dem Ausschuss vorgelegten
Entwurfs der MafRnahmen.”

6. Artikel 7a Absatz 1 Buchstabe d) erhilt folgende Fassung:
,d) Bewertung der Sicherheit des Fertigerzeugnisses fiir

die menschliche Gesundheit. Der Hersteller beriick-
sichtigt zu diesem Zweck das allgemeine toxikologi-

sche Profil der Bestandteile, ihren chemischen Aufbau
und ihren Grad der Exposition. Er beriicksichtigt
insbesondere die spezifischen Expositionsmerkmale
der Bereiche, auf die das Mittel angewandt wird, oder
der Bevolkerungsgruppe, fir die es bestimmt ist.
Unter anderem fiihrt er bei kosmetischen Erzeug-
nissen, die fiir Kinder unter drei Jahren bestimmt sind,
sowie bei kosmetischen Erzeugnissen, die ausschlie-
lich fir die externe Intimpflege bestimmt sind, eine
spezifische Bewertung durch.

Wird ein Erzeugnis an mehreren Orten in der
Gemeinschaft hergestellt, so kann der Hersteller einen
einzigen Herstellungsort bestimmen, an dem diese
Angaben zur Verfiigung stehen. In diesem Fall muss
er diesen Ort der (den) betreffenden Kontroll-
behorde(n) auf Verlangen zu Kontrollzwecken
mitteilen. In diesem Fall miissen diese Angaben leicht
zuganglich sein;*

7. In Artikel 7a Absatz 1 wird folgender Buchstabe angefiigt:

,h) Daten iiber jegliche vom Hersteller, Vertreiber oder
Zulieferer im Zusammenhang mit der Entwicklung
oder der Sicherheitspriifung des Mittels oder seiner
Bestandteile durchgefithrten Tierversuche, einschlieR-
lich aller Tierversuche zur Erfiillung der Rechtsvor-
schriften von Nichtmitgliedstaaten.

Ungeachtet des Schutzes vor allem der Geschiiftsge-
heimnisse und der Rechte am geistigen Eigentum
gewdhrleisten die Mitgliedstaaten, dass die gemafl den
Buchstaben a) und f) geforderten Angaben mit geeig-
neten Mitteln, auch elektronisch, offentlich leicht
zuginglich gemacht werden. Die gemif Buchstabe a)
offentlich zuginglich zu machenden quantitativen
Angaben beschranken sich auf gefihrliche Stoffe im
Sinne der Richtlinie 67/548/EWG.*

8. In Artikel 8 Absatz 2 und Artikel 8a Absatz 3 wird die
Bezeichnung ,Wissenschaftlicher Ausschuss fiir Kosmeto-
logie* durch ,Wissenschaftlicher Ausschuss ,Kosmetische
Mittel und fiir den Verbraucher bestimmte Non-Food-
Erzeugnisse™ ersetzt.

9. Die Artikel 9 und 10 erhalten folgende Fassung:
JArtikel 9

Die Kommission legt dem Europdischen Parlament und
dem Rat jedes Jahr einen Bericht iiber Folgendes vor:

a) die Fortschritte bei der Entwicklung, Validierung und
rechtlichen Anerkennung der alternativen Versuchsme-
thoden. Der Bericht enthilt genaue Angaben zu Anzahl
und Art der durchgefiihrten Tierversuche fiir kosmeti-
sche Mittel. Die Mitgliedstaaten sind verpflichtet, diese
Angaben zusitzlich zu der Erhebung der statistischen
Angaben gemif der Richtlinie 86/609/[EWG des Rates
vom 24. November 1986 zur Anniherung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten zum
Schutz der fiir Versuche und andere wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere (*) zu sammeln. Die
Kommission sorgt insbesondere fiir die Entwicklung,
Validierung und rechtliche Anerkennung alternativer
Versuchsmethoden, die  ohne lebende  Tiere
auskommen;
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b) die Fortschritte der Kommission bei ihren Bemiihungen,
die Anerkennung der auf Gemeinschaftsebene vali-
dierten alternativen Methoden durch die OECD zu
erwirken und die Anerkennung der Ergebnisse der in
der Gemeinschaft mit Hilfe alternativer Methoden
durchgefithrten Sicherheitspriifungen durch Nichtmit-
gliedstaaten zu erwirken, insbesondere im Rahmen der
Kooperationsabkommen  zwischen der Gemeinschaft
und diesen Lindern;

o

die Art der Beriicksichtigung der besonderen Bediir-
fnisse der kleinen und mittleren Unternehmen.

10. Anhang III Teil I wird wie folgt erginzt:

Artikel 10

(1) Die Kommission wird vom Stindigen Ausschuss
Kosmetische Mittel* unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten
die Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter
Beachtung von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses
1999/468/EG wird auf drei Monate festgesetzt.

(3)  Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

() ABL L 358 vom 18.12.1986, S. 1.

Einschrinkungen

Obligatorische

Zulassige Angabe der
fe A sbe-
Laufende Stoff Anwendungsgebiet Héchstkon- nwendungsbe
Nummer - . . dingungen und
und/oder Verwen- zentration im Weitere Einschrinkungen und Anforderungen Warnhinwe ¢
dung kosmetischen Fer- arnainweise au
N . der Etikettierung
tigerzeugnis
a b c d e f
.67 Amylcinnamal Die Stoffe in einer Konzentration von mehr

(CAS-Nr. 122-40-7)

als:
— 0,001 % in ,Leave-on‘-Produkten

— 0,01 % in ,Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemif Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.

68 Benzylalkohol
(CAS-Nr.100-51-6)

Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
als:

— 0,001 % in ,Leave-on‘-Produkten

— 0,01 % in Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemif Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.

69 Cinnamylalkohol
(CAS-N. 104-54-1)

Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
als:

— 0,001 % in ,Leave-on‘-Produkten

— 0,01 % in Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemif Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.

70 Citral
(CAS-Nr. 5392-40-5)

Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
als:

— 0,001 % in ,Leave-on‘-Produkten

— 0,01 % in Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemif Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.

71 Eugenol
(CAS-Nr. 97-53-0)

Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
als:

— 0,001 % in Leave-on‘-Produkten

— 0,01 % in Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemif Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.
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Laufende
Nummer

Stoff

Einschrinkungen

Anwendungsgebiet
und/oder Verwen-
dung

Zulassige
Hochstkon-
zentration im
kosmetischen Fer-
tigerzeugnis

Weitere Einschrinkungen und Anforderungen

Obligatorische
Angabe der
Anwendungsbe-
dingungen und
Warnhinweise auf
der Etikettierung

b

d

e

f

72

Hydroxycitronellal
(CASNE. 107-75-5)

Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
als:

— 0,001 % in ,Leave-on‘-Produkten

— 0,01 % in ,Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemifl Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.

73

Isoeugenol
(CAS-Nr. 97-54-1)

Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
als:

— 0,001 % in Leave-on-Produkten

— 0,01 % in ,Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemif Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.

74

Amylcinnamylalkohol
(CASNr. 101-85-9)

Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
als:

— 0,001 % in Leave-on‘-Produkten

— 0,01 % in ,Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemifl Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.

75

Benzylsalicylat
(CAS-Nr. 118-58-1)

Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
als:

— 0,001 % in ,Leave-on*-Produkten

— 0,01 % in ,Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemifl Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.

76

Cinnamal
(CAS-Nr. 104-55-2)

Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
als:

— 0,001 % in Leave-on-Produkten

— 0,01 % in Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemif Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.

77

Cumarin
(CAS-Nr. 91-64-5)

Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
als:

— 0,001 % in ,Leave-on‘-Produkten

— 0,01 % in Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemif Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.

78

Geraniol
(CAS-Nr. 106-24-1)

Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
als:

— 0,001 % in ,Leave-on*-Produkten

— 0,01 % in ,Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemifl Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.
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Einschrankungen Obligatorische
Zulassige Angabe der
;aufcndc Stoff Anwendungsgebiet Héchstkon- gywcndungsbz—
ummer L . SR ingungen uny
und/oder Verwen- zentration im Weitere Einschrinkungen und Anforderungen Warnhinweise auf
dung kosmetischen Fer- der Etikettierun
tigerzeugnis ¢
a b c d e f
79 Hydroxy-Methylpentyl- Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
cyclohexencarboxal- als:
?Cek?-iNn 31906-04-4) — 0,001 % in ,Leave-on‘-Produkten
— 0,01 % in ,Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemif Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.
80 Anisylalkohol Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
(CAS-Nr. 105-13-5) als:
— 0,001 % in Leave-on‘-Produkten
— 0,01 % in Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemif Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.
81 Benzylcinnamat Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
(CAS-N. 103-41-3) als:
— 0,001 % in ,Leave-on‘-Produkten
— 0,01 % in ,Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemaf8 Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.
82 Farnesol Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
(CAS-Nr. 4602-84-0) als:
— 0,001 % in ,Leave-on‘-Produkten
— 0,01 % in ,Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemif Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.
83 2-(4-tert-Butylbenzyl) Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
propionaldehyd als:
(CASNr. 80-54-6) — 0,001 % in Leave-on‘-Produkten
— 0,01 % in Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemif Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.
84 Linalool Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
(CAS-Nr. 78-70-6) als:
— 0,001 % in ,Leave-on‘-Produkten
— 0,01 % in ,Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemiR Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.
85 Benzylbenzoat Die Stoffe in einer Konzentration von mehr

(CAS-Nr. 120-51-4)

als:
— 0,001 % in ,Leave-on‘-Produkten

— 0,01 % in ,Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemif Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.
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Einschrinkungen Obligatorische
Zulissige Angabe der
Laufende Stoff Anwendungsgebiet Héchstkon- A'f'wcndu"g‘gbc'
Nummer L . . dingungen und
und/oder Verwen- zentration im Weitere Einschrinkungen und Anforderungen Warnhinweise auf
dung kosmetischen Fer- der Etikettierun
tigerzeugnis 8
a b c d e f
86 Citronellol Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
(CAS-Nr. 106-22-9) als:
— 0,001 % in ,Leave-on*-Produkten
— 0,01 % in ,Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemaf Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.
87 Hexylcinnamaldehyd Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
(CAS-Nr. 101-86-0) als:
— 0,001 % in ,Leave-on*-Produkten
— 0,01 % in Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemif Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.
88 d-Limonen Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
(CAS-NI. 5989-27-5) als:
— 0,001 % in ,Leave-on‘-Produkten
— 0,01 % in Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemaf Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.
89 Methylheptincarbonat Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
(CAS-Nr. 111-12-6) als:
— 0,001 % in Leave-on‘-Produkten
— 0,01 % in Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemidf Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.
90 3-Methyl-4-(2,6,6-tri- Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
methyl-2-cyclohexen-1- als:
yl)-3-buten-2-on . ,
(CAS-Nr. 127-51-5) — 0,001 % in Leave-on‘-Produkten
— 0,01 % in Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemifl Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.
91 Eichenmoos- und Die Stoffe in einer Konzentration von mehr
Baummoosextrakt als:
(CAS-Nr. 90028-68-5) — 0,001 % in Leave-on‘-Produkten
— 0,01 % in ,Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemif Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben werden.
92 Baummoosextrakt Die Stoffe in einer Konzentration von mehr

(CAS-Nr. 90028-67-4)

als:
— 0,001 % in ,Leave-on*-Produkten

— 0,01 % in Rinse-off-Produkten miissen in
der Liste der Bestandteile gemif Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) angegeben
werden.”
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11. Es wird ein Anhang VIlla eingefiigt, der aus einem Symbol
besteht, das einen offenen Cremetopf darstellt. Die
Kommission legt dieses Symbol spitestens bis 11.
September 2003 nach dem Verfahren des Artikels 10
Absatz 2 fest.

Artikel 2

Fir die Anwendung von Artikel 1 Nummer 3 betreffend Artikel
6 Absatz 1 Buchstabe ¢) Unterabsatz 3 der Richtlinie 76768/
EWG sowie von Artikel 1 Nummer 4 betreffend Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe g) Unterabsatz 3 der Richtlinie 76768/
EWG gilt Folgendes:

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Manahmen, um
zu gewihrleisten, dass ab dem 11. Mirz 2005 weder Hersteller
noch Importeure, die in der Gemeinschaft niedergelassen sind,
kosmetische Mittel in Verkehr bringen, die die Erfordernisse
dieser Richtlinie nicht erfiillen.

Artikel 3

(1)  Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften in Kraft, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie
spitestens ab dem 11. September 2004 nachzukommen. Sie
setzen die Kommission unverziiglich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen
sie in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der
amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die
Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der innerstaatlichen Vorschriften mit, die sie auf dem unter
diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 4

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Veréffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union in Kraft.

Abweichend von Artikel 3 gilt Artikel 1 Absatz 1 mit Wirkung
vom 1. Juli 2002.

Artikel 5

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 27. Februar 2003.

Im Namen des Europdischen

Parlaments Im Namen des Rates
Der Président Der Président
P. COX M. CHRISOCHOIDIS
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