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Haftungsausschluss

Dieser Leitfaden wurde von Colipa erstellt und vom Industrieverband Kérperpflege- und Waschmittel
e. V. Ubersetzt, um die Mitgliedsverbande und -unternehmen sowie sonstige Interessierte zu unterstit-
zen und dient nur zu Informationszwecken. Obwohl alle Anstrengungen unternommen wurden, um
sicherzustellen, dass die Informationen und Leitlinien in diesem Dokument nach dem besten Wissen
und Gewissen der Autoren zutreffend sind, Gbernehmen beide Verbande keine Haftung fir irgendwel-
che Handlungen, die auf der Grundlage dieser Informationen vorgenommen werden oder fiir Auslas-
sungen oder Fehler, die in dieser Veroffentlichung enthalten sein kdnnen. Dies gilt nicht, wenn die
Schaden von einem der Herausgeber oder seinen Erfiillungsgehilfen vorsatzlich oder grob fahrlassig
verursacht wurden”. Nur der Originaltext der Verordnung liber kosmetische Mittel (Verordnung Nr.
1223/2009) und/oder Entscheidungen der Europaischen Gerichtshéfe haben eine rechtsverbindliche
Wirkung.
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I Einfihrung

Die Verordnung 1223/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 Gber
kosmetische Mittel (die ,,Kosmetikverordnung” oder die ,Verordnung”) wurde am 22. Dezember 2009
im Amtsblatt der Européischen Union veroffentlicht (ABL. L 342, S. 59). Diese Kosmetikverordnung wird
die Richtlinie 76/768/EG (die ,Kosmetikrichtlinie” oder die ,Richtlinie”) ersetzen, die seit 1976 die Zu-
sammensetzung, Kennzeichnung und Verpackung von kosmetischen Mitteln innerhalb der Europai-
schen Union geregelt hat. Dieser Ersatz wird am 11. Juli 2013 wirksam, wenn alle Bestimmungen der
Verordnung verbindlich anzuwenden sein werden.

Bei der Verordnung handelt es sich im Wesentlichen um eine Neufassung der bisherigen Vorgaben der
Kosmetikrichtlinie, wobei keine grundlegenden Anderungen des regulatorischen Rahmens der Richtlinie
eingefihrt werden, insbesondere in Bezug auf die Verantwortlichkeiten innerhalb der Lieferkette.

Nach mehr als 30 Jahren hat die Richtlinie zahlreiche Anderungen und Erginzungen sowie technische
Anpassungen erfahren und es kann nicht mehr davon ausgegangen werden, dass sie die hochsten Stan-
dards einer wirkungsvollen Gesetzgebung erfillt.

Trotz dieser Vielfalt an Anderungen bewies die Richtlinie ihre Wirksamkeit im Hinblick auf das Erreichen
ihrer wichtigsten Ziele: Gewahrleistung eines hohen Schutzniveaus fiir den europaischen Verbraucher
und Erleichterung des freien Warenverkehrs mit kosmetischen Mitteln innerhalb der EU. Angesichts
dieser guten gesetzgeberischen Ergebnisse verlasst sich die Verordnung weiterhin auf einen dhnlichen
Ansatz und bestatigt die primare Verantwortung des Herstellers zur Gewahrleistung der Sicherheit der
kosmetischen Mittel sowie die bedeutende Rolle der Behorden der Mitgliedstaaten in Bezug auf die
Beobachtung des Marktes und die Sicherstellung der ordnungsgemaRen Umsetzung der europdischen
Gesetzgebung.

Da die neue EU-Kosmetikgesetzgebung jetzt die Form einer Verordnung und nicht mehr einer Richtlinie
annimmt — das heil3t, unmittelbar anwendbares Recht ist, das nicht in das Recht der Mitgliedstaaten
umgesetzt werden muss — hat sie an Genauigkeit und Klarheit hinzugewonnen. Dies gilt insbesondere
aufgrund der Definition von Schlisselkonzepten und einer detaillierteren Abgrenzung der Rollen und
Verantwortlichkeiten, vom Inverkehrbringen kosmetischer Mittel auf dem Gemeinschaftsmarkt? bis
zum Vertrieb und Verkauf an Endverbraucher.

Vor der Kosmetikverordnung ergaben sich aus der Richtlinie 2001/95/EG (,,Allgemeine Produktsicher-
heitsrichtlinie”) und aus Gesetzen der Mitgliedstaaten ergdnzende Grundsatze und Regeln zu Verant-
wortlichkeiten von Handlern. Die Kosmetikverordnung bietet nunmehr einen integrierten und detail-
lierten Rahmen auf EU-Ebene, durch den die Anwendung der Produktsicherheitsrichtlinie in den meis-
ten Fallen Gberflissig wird. Lediglich RAPEX behalt besondere Bedeutung im Zusammenhang mit der
Umsetzung der Kosmetikgesetzgebung.?

! Die Kosmetikverordnung ist ein Text mit Bedeutung fir den EWR. ,Der Gemeinschaftsmarkt” und ,die Gemeinschaft”
bedeutet die 27 Lander der Europdischen Union sowie Island, Norwegen und Liechtenstein.
2 Siehe Artikel 25(7) der Kosmetikverordnung.
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Dieser Leitfaden wurde beim Europaischen Kosmetikverband Colipa erarbeitet, um den Mitgliedsfirmen
und anderen Industriepartnern Hilfestellung zu geben im Hinblick auf die weitere Klarstellung der jewei-
ligen Rollen und Verantwortlichkeiten, zur Sicherstellung der Einhaltung der neuen Verordnung. Die
vorliegende deutsche Ubersetzung wurde vom Industrieverband Kérperpflege- und Waschmittel e.V.
(IKW) erstellt. Soweit erforderlich, bietet der Leitfaden praktische Hinweise fir die Umsetzung be-
stimmter Regelungen der Verordnung, einschlieRlich der erforderlichen Zusammenarbeit, die zwischen
den Handlern und den Verantwortlichen Personen stattfinden muss.

Weitere Hinweise sind von Colipa und der Europaischen Kommission zu anderen Schlisselbestimmun-
gen der Verordnung ausgearbeitet worden, die nitzliche und ergdnzende Informationen zu diesem
Leitfaden bieten. Diese Veroffentlichungen kdnnen unter www.cosmeticseurope.eu oder

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics abgerufen werden.

Il. Die Schliisselbegriffe der Verordnung
1. Kosmetisches Mittel

Wie bereits die Kosmetikrichtlinie, gilt die Verordnung fiir ,Stoffe oder Gemische, die dazu bestimmt
sind, dufSerlich mit den Teilen des menschlichen Kérpers (Haut, Behaarungssystem, Négel, Lippen und
dufere intime Regionen) oder mit den Zdhnen und den Schleimhduten der Mundhéhle in Beriihrung zu
kommen, und zwar zu dem ausschliefSlich oder iliberwiegenden Zweck, diese zu reinigen, zu parfiimieren,
ihr Aussehen zu veréindern, sie zu schiitzen, sie in gutem Zustand zu halten oder den Kérpergeruch zu
beeinflussen” (Artikel 2(a)).

Jedes Produkt, das auf dem Gemeinschaftsmarkt in Verkehr gebracht wird und in den Geltungsbereich
dieser Begriffsbestimmung fallt, unterliegt den Anforderungen der Verordnung, unabhangig vom jewei-
ligen Vertriebsweg.

2, Hersteller
Ein Hersteller ist “jede natiirlich oder juristische Person,? die ein kosmetisches Mittel herstellt bzw. ein

solches Mittel entwickeln oder herstellen ldsst, und es unter ihrem eigenen Namen und ihrer eigenen
Marke in Verkehr bringt” (Artikel 2 (d)).

3 natiirliche Person: der Mensch in seiner Rolle als Rechtssubjekt, d. h. als Triger von Rechten und Pflichten.
juristische Person: eine Personenvereinigung oder eine Vermdgensmasse, die aufgrund gesetzlicher Anerkennung rechtsfahig
ist, das heiBt selbst Trager von Rechten und Pflichten sein kann, dabei aber keine natirliche Person ist.
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3. Importeur

Ein Importeur ist “jede in der Gemeinschaft ansdssige natiirliche oder juristische Person, die ein kosme-
tisches Mittel aus einem Drittstaat auf dem Gemeinschaftsmarkt in Verkehr bringt” (Artikel 2(i)).

4, Héndler

Ein Handler ist “jede natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein kosmetisches Mittel auf
dem Gemeinschaftsmarkt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Importeurs” (Artikel 2(e)).

5. Endverbraucher

,Endverbraucher” ist “entweder ein Verbraucher, der das kosmetische Mittel verwendet oder eine Per-
son, die das kosmetische Mittel beruflich verwendet” (Artikel 2(f)).

6. Bereitstellung auf dem Markt

»Bereitstellung auf dem Markt“ bedeutet “jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines kosmeti-
schen Mittels zum Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Gemeinschaftsmarkt im Rahmen
einer gewerblichen Tdtigkeit” (Artikel 2(g)).

7. Inverkehrbringen

»Inverkehrbringen” bedeutet “die erstmalige Bereitstellung eines kosmetischen Mittels auf dem Ge-
meinschaftsmarkt” (Artikel 2(h)).*

lll.  Zuordnung von Verantwortlichkeiten innerhalb der Lieferkette
— Die zentrale Rolle der ,,Verantwortlichen Person”

Die Verordnung fordert die Benennung einer Verantwortlichen Person innerhalb der Europaischen Uni-
on fir jedes kosmetische Mittel, das auf dem Gemeinschaftsmarkt in Verkehr gebracht wird. Diese Per-
son muss die Verantwortung dafiir ibernehmen, dass jedes kosmetische Mittel, das sie auf dem Ge-
meinschaftsmarkt in Verkehr bringt, die Anforderungen der Verordnung erfillt.

Die Verantwortliche Person kann eine natirliche oder eine juristische Person sein. lhr Name oder ihre
Firma und ihre Anschrift missen auf dem Behaltnis und der Verpackung jedes Produktes, fiir das sie die
Verantwortung Gbernimmt, aufgedruckt sein.

4 Es wird auf das Auslegungsdokument der Europiischen Kommission verwiesen, in dem das Konzept der “erstmaligen Bereit-
stellung” im Zusammenhang mit der Gesetzgebung iber Medizinprodukte erldutert wird; dieses Konzept wird EU-weit in Rege-
lungen fiir Industriegiter, einschlieRlich der Kosmetikverordnung, harmonisiert:
(http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/guide-stds-directives/placing on the market en.pdf)
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Das Konzept einer einzelnen (meist juristischen) Person, die fir die Einhaltung der Kosmetikgesetzge-
bung verantwortlich ist, war bereits eine entscheidende Komponente der Kosmetikrichtlinie. Mit der
Verordnung bleibt die zentrale Rolle der Verantwortlichen Person bestehen und wird weiter konkreti-
siert.

1. Die , Verantwortliche Person*

Artikel 4 der Kosmetikrichtlinie betrachtet unterschiedliche Situationen in Bezug auf die Person, die die
Verantwortung fir die Sicherstellung der Einhaltung der Verordnung ibernehmen muss oder kann.

Je nachdem, ob das Produkt innerhalb der EU hergestellt oder eingeflihrt wird, kann die Verantwortli-
che Person der Hersteller oder der Importeur oder eine Person mit einem schriftlichen Mandat sein.

Artikel 4 — Verantwortliche Person

3. Die Verantwortliche Person fiir ein innerhalb der Gemeinschaft hergestelltes kosmetisches Mittel, das an-
schlieBend nicht ausgefiihrt und wieder in die Gemeinschaft eingefiihrt wird, ist der in der Gemeinschaft ansassi-

ge Hersteller.

Der Hersteller kann durch ein schriftliches Mandat eine in der Gemeinschaft ansassige Person als Verantwortli-

che Person benennen, die das Mandat schriftlich annimmt.

4. Ist der Hersteller eines innerhalb der Gemeinschaft hergestellten kosmetischen Mittels, das anschlieRend nicht
ausgefuhrt wird und wieder in die Gemeinschaft eingefiihrt wird, aulRerhalb der Gemeinschaft anséssig, so be-
nennt er durch ein schriftliches Mandat eine in der Gemeinschaft ansdssige Person als Verantwortliche Person,

die das Mandat schriftlich annimmt.

5. Fur ein importiertes kosmetisches Mittel ist jedenfalls der Importeur die Verantwortliche Person fiir das spezi-

fische kosmetische Mittel, das er in Verkehr bringt.

Der Importeur kann durch ein schriftliches Mandat eine innerhalb der Gemeinschaft ansassige Person als Ver-

antwortliche Person benennen, die das Mandat schriftlich annimmt.

(a) Identifizierung der ,Verantwortlichen Person”

In der Praxis haben die Hersteller die Flexibilitdt, zu entscheiden, wer die Rolle der Verantwortlichen
Person fiir ihre Produkte Gbernimmt. Sie kdnnen irgendeine Person benennen, unter der Vorausset-
zung, dass diese Person:
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— in der EU eingetragen und ansassig ist;

— ein ordnungsgemalles Mandat hat; und

— in der Lage ist, sicherzustellen, dass die zustandigen Behoérden gegebenenfalls Zugriff auf die Produk-
tinformationsdatei (oder ,PID”) an der auf dem kosmetischen Mittel von der Verantwortlichen Per-
son genannten Anschrift haben.

Wenn mehrere europdische Anschriften auf dem Etikett angegeben werden, muss die Anschrift der
Verantwortlichen Person, bei der die Produktinformationsdatei zugdnglich gemacht wird, hervorgeho-
ben werden (Artikel 19(1)(a)). Dies ermdglicht z. B. einer Unternehmensgruppe eine ihrer européischen
Gesellschaften als Verantwortliche Person zu benennen, indem deren Anschrift auf dem Etikett hervor-
gehoben wird, aber gleichzeitig auch die Adressen weiterer Konzerngesellschaften anzugeben.

Dies ist bereits allgemeine Praxis auf Basis der Kosmetikrichtlinie und Unternehmen, die diese Moglich-
keit wahrnehmen, unterstreichen im Allgemeinen die Anschrift der Verantwortlichen Person, unter der
die PID verflgbar ist.

Die Verantwortliche Person ist hdufig der Hersteller selbst oder eine seiner Konzerngesellschaften. Fir
Produkte, die in die EU eingefilihrt werden, tibernimmt der Importeur in der Regel diese Rolle, sofern
niemand anderes ein Mandat erhalten hat.

AuRer wenn er ein ausdriickliches schriftliches Mandat erhalten hat, wird ein Lohnhersteller/-abfiller in
der Regel nicht als Verantwortliche Person betrachtet, da er Leistungen fiir Dritte und nicht in seinem
eigenen Namen erbringt. Wenn er jedoch als Verantwortliche Person mandatiert werden soll, miissen
sein Name und seine Anschrift als Verantwortliche Person auf dem Etikett erscheinen, so wie dies auch
auf Basis der Kosmetikrichtlinie der Fall war.

In Situationen, in denen die Verantwortliche Person nicht der Hersteller oder eine seiner Konzerngesell-
schaften ist, missen geeignete vertragliche Vereinbarungen mit dem Hersteller vorgesehen werden,
um zumindest sicherzustellen, dass die PID ohne Weiteres fiir die zustdndigen Behérden bereitgestellt
werden kann, wenn sie diese anfordern (siehe Kapitel 111.2).

(b) Handler als ,,Verantwortliche Personen”

Die Kosmetikverordnung sieht weiterhin vor, dass ein Handler unter bestimmten Umstanden als Ver-
antwortliche Person betrachtet werden kann (Artikel 4(6)).

Dies ist der Fall, wenn der Handler:

(a) ,ein kosmetisches Mittel unter seinem eigenen Namen und seiner eigenen Marke in Verkehr
bringt” oder
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(b) obwohl er nicht fiir das Inverkehrbringen des Produkts auf dem Gemeinschaftsmarkt verant-
wortlich ist, , ein Produkt so dndert, dass die Einhaltung der geltenden Anforderungen beriihrt
sein kann”,

Die Situation gemaR (a) ergibt sich ohnehin bereits aus der Definition des , Herstellers“, nach der jede
Person — einschliefllich eines Handelsunternehmens — die ein kosmetisches Mittel unter ihrem eigenen
Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet, als Hersteller dieses Produktes zu betrachten ist. In die-
ser Eigenschaft und vorausgesetzt, dass keine andere Person ein Mandat erhalten hat, muss das Han-
delsunternehmen sicherstellen, dass es alle Pflichten einer Verantwortlichen Person erfiillen kann.

Im Hinblick auf die unter (b) beschriebene Situation sollten Handler vorsichtig sein, wenn sie ein kosme-
tisches Mittel ohne vorherige Zustimmung der Verantwortlichen Person dndern. Eine solche Anderung
kann nicht nur die Einhaltung der Verordnung durch das Produkt beriihren, sondern kann auch Rechte
am geistigen Eigentum verletzen.

Soweit sie korrekt ist, wird die Ubersetzung der Kennzeichnung eines kosmetischen Mittels, das bereits
in Verkehr gebracht worden ist — insbesondere der in Art. 19(5) genannten Informationen — nicht als
eine Anderung des Produkts im Sinne dieser Regelung betrachtet (siehe Kapitel IV.2(b)).

2. Die Verpflichtungen der ,Verantwortlichen Person”

Artikel 4(2)

Fiir jedes in Verkehr gebrachte kosmetische Mittel gewahrleistet die Verantwortliche Person die Einhaltung der

in dieser Verordnung aufgefiihrten einschlagigen Verpflichtungen.
Artikel 5(1)

Verantwortliche Personen sorgen dafir, dass die Artikel 3, 8, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, Artikel 19 Absatze
(1), (2) und (5) sowie die Artikel 20, 21, 23 und 24 eingehalten werden.

Die Verantwortliche Person ist verpflichtet, sicherzustellen, dass jedes Produkt, das sie auf dem Ge-
meinschaftsmarkt in Verkehr bringt, die Anforderungen der Kosmetikverordnung erfiillt. Ihre Verpflich-
tungen beziehen sich auf alle Aspekte, die in der Kosmetikverordnung geregelt werden: Artikel 3 (Si-
cherheit), Artikel 8 (Gute Herstellungspraxis), Artikel 10 (Sicherheitsbewertung), Artikel 11 (Produkt-
informationsdatei), Artikel 12 (Probenahme und Analyse), Artikel 13 (Notifizierung), Artikel 14 (Ein-
schrankungen fir in den Anhangen aufgefiihrte Stoffe), Artikel 15 (als CMR-Stoffe eingestufte Stoffe),
Artikel 16 (Nanomaterialien), Artikel 17 (Spuren verbotener Stoffe), Artikel 18 (Tierversuche), Artikel
19(1), (2) und (5) (Kennzeichnung), Artikel 20 (Werbeaussagen), Artikel 21 (Zugang der Offentlichkeit zu
Informationen), Artikel 23 (Meldung ernster unerwiinschter Wirkungen) und Artikel 24 (Angaben (iber
Stoffe).
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Zusammen zielen diese Bestimmungen in erster Linie auf die Sicherstellung eines hohen Niveaus an
Verbraucherschutz ab und gewahrleisten, dass jedes kosmetische Mittel, das auf dem Gemeinschafts-
markt in Verkehr gebracht wird, bei normalem oder verniinftigerweise vorhersehbarem Gebrauch ge-
sundheitlich unbedenklich ist.

Die Verantwortliche Person muss jederzeit in der Lage sein, den Nachweis zu erbringen, dass ein Pro-
dukt, das sie in Verkehr gebracht hat, diese Anforderungen erfiillt. Damit die Verantwortliche Person

diese Rolle wahrnehmen kann, muss sie spezifische Informationen zum Produkt bereithalten (die Pro-
duktinformationsdatei — ,,PID“).

Die Produktinformationsdatei enthélt die Informationen, die die Verantwortliche Person in die Lage
versetzen, die meisten Anfragen der zustandigen Behorden zu beantworten und den Nachweis zu er-
bringen, dass ihr Produkt die Bestimmungen der Verordnung einhalt. Sie ist von der Verantwortlichen
Person flr einen Zeitraum von 10 Jahren, nachdem die letzte Charge des kosmetischen Mittels auf dem
Gemeinschaftsmarkt von der Verantwortlichen Person in Verkehr gebracht worden ist, aufzubewahren.

Diese Verpflichtung bedeutet nicht, dass die PID physisch an der auf dem Produktetikett angegebenen
Anschrift hinterlegt sein muss. Die Anschrift ist nur ein Zugriffspunkt fir die Informationen, an dem die
PID den zustdandigen Behorden in einem beliebigen Format, einschlieBlich eines elektronischen Formats,
leicht zuganglich zu machen ist.

Die PID enthalt gesetzlich geschiitzte Informationen und die meisten Daten sind vertraulich. Die Ver-
braucher und die Offentlichkeit haben nur Zugang zu einigen Bestandteilen der PID (Artikel 21). Diese
Vertraulichkeit wird auch durch die Bestimmungen der Verordnung gewahrleistet, die den Zugang zu
der gesamten Datei auf die zustdandigen Behorden des Mitgliedstaates beschranken, in dem die Ver-
antwortliche Person ansassig ist (Artikel 30).

IV. Einhaltung der Verordnung: Welche Rolle spielen die Handler?

Wie bereits in der Allgemeinen Produktsicherheitsrichtlinie wird den Handlern eine allgemeine Sorg-
faltspflicht auferlegt und gefordert, dass sie “im Rahmen ihrer Tiitigkeiten die geltenden Anforderungen
mit der gebiihrenden Sorgfalt beriicksichtigen, wenn sie ein kosmetisches Produkt in Verkehr bringen”
(Artikel 6(1)).

Die Verordnung verweist auf die Verantwortung des Handlers, bestimmte Bestandteile der Kennzeich-
nung des Produkts zu Gberprifen (Artikel 6(2)), geeignete Transport- und Lagerungsbedingungen fir die
Produkte sicherzustellen (Artikel 6(4)) und mit der Verantwortlichen Person und den nationalen Behor-
den zu kooperieren, wann immer dies erforderlich ist, um die Einhaltung der Verordnung sicherzustel-
len (Artikel 6(3), 23 und 26).
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Der Umfang dieser Verpflichtungen und ihre praktische Anwendung miissen unter Berlicksichtigung der
jeweiligen Rolle, Aktivitdten sowie des Sachverstands der an der Distribution der Produkte innerhalb
der Europdischen Union Beteiligten betrachtet werden.

1. Produktsicherheit

(a) Die Produktsicherheit muss von der Verantwortlichen Person bewertet werden

Artikel 3

Die auf dem Markt bereitgestellten kosmetischen Mittel miissen bei normaler oder verniinftigerweise vorher-

sehbarer Verwendung fiir die menschliche Gesundheit sicher sein.

Die Sicherheit jedes kosmetischen Mittels, das auf dem Gemeinschaftsmarkt bereitgestellt wird, muss
vor dem Inverkehrbringen bewertet werden. Eine entsprechende Bewertung muss von einem Sicher-
heitsbewerter vorgenommen werden, d. h. einer Person mit entsprechenden Qualifikationen und ent-
sprechendem Sachverstand®, unter Beriicksichtigung der besonderen Anforderungen in Kapitel lll und
Anhang | der Verordnung® sowie der Notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients and their
safety evaluation, verdffentlicht vom Wissenschaftlichen Ausschuss ,Verbrauchersicherheit” (SCCS)’.

Die Verantwortliche Person ist verantwortlich fiir die Durchfiihrung der Sicherheitsbewertung ihrer
Produkte oder die Durchfiihrung einer solchen Bewertung in ihrem Auftrag. Die Produktsicherheitsbe-
wertung sowie die Daten, auf denen sie basiert, werden von der Verantwortlichen Person als Teil der
PID in Form eines ,,Sicherheitsberichts fiir das kosmetische Mittel” aufbewahrt.

Die Sicherheit eines Produkts wird bewertet, bevor das Produkt in die Produktion geht. Es handelt sich
dabei um einen komplexen Prozess, bei dem Fachwissen in Bezug auf die Zusammensetzung des Pro-
dukts, die chemischen und physikalischen Eigenschaften seiner Inhaltsstoffe, die Herstellungsprozesse
sowie der Ort und die Methode der Anwendung des Produkts erforderlich ist. Die fiir diese Bewertung
angewandten Standards missen einem hohen Verbraucherschutz auf der Grundlage der besten ver-
fligbaren wissenschaftlichen Methoden und Techniken entsprechen.®

Erfahrungen mit dem Produkt oder ahnlichen Rezepturen auf dem Markt sind auch relevant fiir die
Verantwortliche Person, um die Schritte zu bestimmen, die erforderlich sind, um eine angemessene
Sicherheitsbewertung seines Produkts vorzunehmen. Die Handler spielen eine wichtige Rolle bei der

5 Der Sicherheitsbewerter muss gemaR Artikel 10(2) einen Hochschulabschluss in Pharmazie, Toxikologie, Medizin oder einem
ahnlichen Fach haben.

6 Anhang | befasst sich mit dem Sicherheitsbericht fiir kosmetische Mittel. Dieser Bericht enthélt Sicherheitsinformationen
iber das Produkt und die Sicherheitsbewertung, die vom Sicherheitsbewerter vorgenommen wird.

7 Der Wissenschaftliche Ausschuss ,Verbrauchersicherheit” ist der beratende Ausschuss, der die Kommission bei der
Bewertung von kosmetischen Inhaltsstoffen und der Regelung ihrer Verwendung in kosmetischen Mitteln unterstitzt.

8 Die Kommission ist dabei, Leitlinien fiir die Sicherheitsbewertung und die Produktinformationen auszuarbeiten.
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Aufzeichnung von Erfahrungen mit den kosmetischen Mitteln, die sie auf dem Markt bereitstellen und
der Weiterleitung dieser Informationen an die Verantwortliche Person, da letztere das erforderliche
Fachwissen hat, um die Relevanz dieser Informationen zu beurteilen und sie entsprechend zu bearbei-
ten (siehe Kapitel 111.2).

(b) Besondere Verpflichtungen des Handlers in Bezug auf die Sicherheit

Es wird von den Handlern erwartet, dass sie mit gebihrender Sorgfalt handeln und insbesondere die
folgenden Verpflichtungen im Rahmen ihrer Tatigkeiten (ibernehmen:

— Uberpriifung der Einhaltung bestimmter Kennzeichnungsvorschriften;

— Gewahrleistung sicherer Lagerungs- und Transportbedingungen der Produkte, solange die Produkte
unter ihrer Verantwortung stehen;

— Kooperation mit den Behorden der Mitgliedstaaten, soweit erforderlich.

Artikel 6 — Verpflichtungen der Handler

(1) Im Rahmen ihrer Tatigkeiten beriicksichtigen die Handler die geltenden Anforderungen mit der gebiihrenden

Sorgfalt, wenn sie ein kosmetisches Mittel in Verkehr bringen.

(3) Sind Handler der Auffassung oder haben sie Grund zu der Annahme, dass

- ein kosmetisches Mittel nicht den Anforderungen dieser Verordnung geniigt, stellen sie das kosmetische Mittel
solange nicht auf dem Markt bereit, bis es mit den geltenden Anforderungen in Ubereinstimmung gebracht
wurde,

- ein von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes kosmetisches Mittel nicht dieser Verordnung entspricht, stellen
sie sicher, dass die erforderlichen KorrekturmaRnahmen ergriffen werden, um die Konformitat dieses Mittels

herzustellen und es ggf. vom Markt zu nehmen und zurtickzurufen.

AulRerdem unterrichten die Handler, wenn von dem kosmetischen Mittel ein Risiko ausgeht, unverziglich die
Verantwortliche Person und die zustandigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt
auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere tiber die

Nichtkonformitat und die ergriffenen KorrekturmaBnahmen.

(4) Solange sich ein kosmetisches Mittel in ihrer Verantwortung befindet, gewahrleisten die Handler, dass die
Lagerungs- oder Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Produkts mit den Anforderungen dieser Ver-

ordnung nicht beeintrachtigen.

In den meisten Fallen ist eine enge und vertrauensvolle Zusammenarbeit mit der Verantwortlichen Per-
son erforderlich, damit die Handler ihren Verpflichtungen nachkommen kdénnen, insbesondere soweit
diese sich auf die Produktsicherheit beziehen. Artikel 6(3) unterstreicht die erforderliche Kooperation
zwischen Handlern und Herstellern, indem verlangt wird, dass ein Handler, der der Auffassung ist, dass
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ein Produkt eine Gefdhrdung fiir die menschliche Gesundheit darstellt, unverziiglich die Verantwortli-
che Person zu unterrichten hat. Die Verantwortliche Person hat namlich die erforderliche Qualifikation
und die Fahigkeiten, um zu bewerten, ob eine derartige Gefahrdung tatsachlich besteht und — soweit
erforderlich — die entsprechenden AbhilfemalRnahmen in Abstimmung mit der zustandigen nationalen
Behorde festzulegen.

2. Kennzeichnung von kosmetischen Mitteln

Handler missen die Verpackung der Produkte (iberprifen und sicherstellen, dass bestimmte Informati-
onen auf dem Etikett enthalten sind, einschlieRlich der Uberpriifung, ob bestimmte Informationen in
der Sprache gekennzeichnet sind, die nach dem jeweils geltenden nationalen Recht erforderlich ist
(siehe Anlage lll).

Handler kénnen jedoch nicht fiir die gesamte Konformitat der Produktkennzeichnung verantwortlich
gemacht werden, insbesondere, soweit es um die Richtigkeit der Informationen geht, die nur anhand
von Daten Uberprift werden konnen, die bei der Verantwortlichen Person vorliegen (z. B. die Richtig-
keit der Liste der Inhaltsstoffe).

Falls Handler Fragen in Bezug auf die Richtigkeit eines Produktetiketts haben, sollten sie sich mit der
Verantwortlichen Person in Verbindung setzen und das Produkt erst zum Verkauf anbieten, wenn der
Status des Produkts im Hinblick auf die Kennzeichnungsbestimmungen der Verordnung geklart ist oder,
soweit erforderlich, KorrekturmaBnahmen ergriffen worden sind.

(a) Die allgemeinen Kennzeichnungsanforderungen

Artikel 19 der Kosmetikverordnung legt detaillierte Regelungen fiir die Kennzeichnung kosmetischer
Mittel fest. Die Verantwortliche Person muss sicherstellen, dass alle Produkte, die von ihr in Verkehr
gebracht werden, die folgenden Anforderungen erfiillen:

(i) Name und Anschrift der Verantwortlichen Person (Artikel 19(1)(a))

(ii) Das Ursprungsland fiir kosmetische Mittel, die in die EU importiert werden (Artikel 19(1)(a))

(iii) Der Nenninhalt zum Zeitpunkt der Abfillung (Artikel 19(1)(b))

(iv) Ein Mindesthaltbarkeitsdatum oder die , Haltbarkeit nach dem Offnen”, soweit relevant (Artikel
19(1)(c))

(v) VorsichtsmalBnahmen fir den Gebrauch (Artikel 19(1)d))

(vi) Der Verwendungszweck des kosmetischen Mittels (Artikel 19(1)(f))

(vii) Die Liste der Bestandteile (Artikel 19(1)(g)

(viii) Kleinartikel (Artikel 19(3))

(ix) Nicht vorverpackte kosmetische Mittel (Artikel 19(4))

Die Liste der Inhaltsstoffe wird lediglich auf der AulRenverpackung aufgefiihrt, da diese Information fiir
den Verbraucher zum Zeitpunkt des Kaufs besonders nitzlich ist. Alle sonstigen Informationen missen
sowohl auf dem Behaltnis als auch auf der Verpackung aufgefiihrt werden.
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Wenn die GrolRe und die Form eines Produkts dies nicht zulassen, konnen die Liste der Bestandteile und
die Vorsichtsmalinahmen fir den Gebrauch dem Verbraucher auf einem Zettel, Etikett, Papierstreifen
oder einem Kartchen, die dem Produkt beigepackt oder an ihm befestigt werden, Gibermittelt werden.

Bei Kleinprodukten kann die Liste der Inhaltsstoffe nach MaRRgabe des Art. 19(3) an den Regalen in un-
mittelbarer Nahe des jeweiligen Produktes auf einem Schild angegeben werden. Unter bestimmten
Umstanden kann die Chargenbezeichnung nur auf der AuRenverpackung angegeben werden.

Eine Zusammenfassung dieser Anforderungen sowie zusatzliche Einzelheiten werden in Anhang Il auf-
geflhrt.

(b) Die Verpflichtungen des Handlers: Uberpriifung der ordnungsgemiBen Kennzeichnung

Artikel 6 - Verpflichtungen der Handler
(2) Bevor sie ein kosmetisches Mittel auf dem Markt bereitstellen, Gberpriifen die Handler, ob (...) die Kennzeich-
nungsinformationen gemaf Artikel 19(1) (a), (e) und (g) sowie Artikel 19(3) und (4) vorliegen,

- den Sprachanforderungen gemaR Artikel 19(5) geniligt wird,
- ggf. das Mindesthaltbarkeitsdatum nach Artikel 19(1) nicht abgelaufen ist.

Wie in Artikel 6(2) geregelt, haben Handler die folgenden Prifungspflichten:

* Konformitdt des Produktetiketts mit Artikel 19(1)(a), (e), (g) und Artikel 19(3) und (4)

Kontaktdaten

Artikel 19(1)(a) sieht vor, dass kosmetische Mittel mit dem Namen und der Anschrift der Verantwortli-
chen Person zu versehen sind. Diese Angaben diirfen abgekirzt werden, sofern die Person und ihre
Adresse aus der Abkirzung identifiziert werden kdnnen.

Ein Handler kann problemlos Gberpriifen, ob eine Anschrift auf der Verpackung vorhanden ist.

Der Handler ist jedoch nicht in der Lage zu Gberpriifen, ob die Anschrift(en) auf dem Etikett richtig ist
(sind) und dies kann auch nicht von ihm erwartet werden, insbesondere wenn mehrere Anschriften
aufgefiihrt sind und eine von ihnen hervorgehoben ist (siehe Kapitel I1l.1). Der Handler muss sich auf die
Informationen verlassen, die von der Verantwortlichen Person im Etikett aufgenommen werden.
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Ursprungsland

Artikel 19(1)(a) sieht ebenfalls vor, dass kosmetische Mittel, die auRerhalb der Europaischen Union
hergestellt werden, die Angabe des Ursprungslands enthalten (in der Regel mit dem Hinweis “Made
in..”).

Es kann nicht vom Handler erwartet werden, dass er liberprift, wo das Produkt tatsachlich hergestellt
wurde und er muss sich deshalb auch insoweit auf die Informationen verlassen, die auf dem Etikett von
der Verantwortlichen Person aufgefiihrt werden.

- Chargennummern

Alle kosmetischen Mittel miissen mit der Chargennummer des Herstellers oder einem Zeichen, das eine
Identifizierung des kosmetischen Mittels ermoglicht, gekennzeichnet sein (Artikel 19(1)(e)). Bei verpack-
ten Produkten muss diese Nummer bzw. dieses Zeichen auf dem Behaltnis und der Verpackung gekenn-
zeichnet werden.

Wenn dies aus praktischen Griinden wegen der geringen Abmessungen des kosmetischen Mittels nicht
moglich ist, sieht Artikel 19(1)(e) jedoch vor, dass diese Angaben nur auf der Verpackung stehen miis-
sen.

- Liste der Bestandteile

Eine Liste der Bestandteile muss —in Ubereinstimmung mit Artikel 19(1)(g) — auf der Verpackung ge-
kennzeichnet werden.

Wenn dies aus praktischen Griinden nicht moglich ist, sieht Artikel 19(2) vor, dass die Informationen auf
einem dem kosmetischen Mittel beigepackten oder an ihm befestigten Zettel, Etikett, Papierstreifen,
Anhédnger oder Kartchen aufgefihrt werden, vorausgesetzt, dass dies auf der Verpackung durch eine
kurze Erlduterung oder durch das folgende Symbol ,,Hand im Buch” gemaR Anhang VIl der Verordnung
angegeben wird (es sei denn, dass dies aus praktischen Griinden nicht moglich ist): hw

Kann im Falle von Seife, Badeperlen oder anderen Kleinartikeln die Liste der Bestandteile aus prakti-
schen Griinden weder auf der Verpackung noch auf einem Etikett, Anhdnger, Papierstreifen oder Kart-
chen angebracht werden, so miissen die betreffenden Angaben auf einem Schild in unmittelbarer Ndhe
des Behiltnisses, in dem das kosmetische Mittel zum Verkauf angeboten wird, angebracht werden. Die
Verantwortliche Person muss deshalb dem Handler die Unterlagen (z. B. ein Handbuch oder einen Kata-
log), die die erforderlichen Informationen enthalten und in unmittelbarer Ndhe des kosmetischen Mit-
tels platziert werden kénnen, zur Verfligung stellen.

Der Handler ist seinerseits dafur verantwortlich, sicherzustellen, dass die von der Verantwortlichen
Person zur Verfligung gestellte Dokumentation der Kennzeichnung der Bestandteile in Ubereinstim-
mung mit Artikel 19(3) in unmittelbarer Nahe der Produkte am Verkaufsstand verfligbar bleibt.
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*  Konformitét des Produktetiketts mit Artikel 19(5)

Artikel 19(5) bestimmt, dass , die Sprache, in der die in Absatz 1 Buchstabe (b), (c), (d) und (f) sowie in
den Absdtzen (2), (3) und (4) genannten Angaben abgefasst werden, sich nach dem Recht der Mitglied-
staaten, in denen das kosmetische Mittel fiir die Endverbraucher bereitgestellt wird, richtet”.

Der Handler muss liberprifen, dass die Produktetiketten die Sprachanforderungen des Mitgliedstaa-
tes/der Mitgliedstaaten, in dem/denen die kosmetischen Mittel von ihm zum Verkauf angeboten wer-
den, erfiillen. Eine entsprechende Uberpriifung hat zu erfolgen, bevor die kosmetischen Mittel Endver-
brauchern bereitgestellt werden.

Anhang lll dieses Leitfadens enthilt eine Tabelle der Sprachanforderungen in den verschiedenen Mit-
gliedstaaten.

Die Ubersetzung eines Produktetiketts ist eine sehr komplexe Aufgabe. Handler, die die Verantwortung
fir die Ubersetzung eines Etiketts libernehmen, miissen sicherstellen, dass die libersetzten Informatio-
nen zutreffend sind und die Konformitat der Produkte mit der Verordnung nicht beeintrachtigt wird.

- Artikel 19(1)(b): Nenninhalt zur Zeit der Abfiillung

Gemal Artikel 19(1)(b) miissen kosmetische Mittel mit dem Nenninhalt zur Zeit der Abfillung gekenn-
zeichnet werden.

Erfolgt diese Kennzeichnung des Nenninhalts als Gewichts- oder Volumenangabe, wird dies innerhalb
der EU mit der Abkiirzung ,g“ oder ,ml“ angegeben, so dass eine sprachliche Uberpriifung insoweit
nicht erforderlich ist.

Der Nenninhalt ist nur dann in der jeweils zutreffenden nationalen Sprache zu kennzeichnen, wenn
anstelle des Gewichts oder Volumens die Stlickzahl auf der Verpackung angegeben wird.

Artikel 19(1)(c): ,,Mindesthaltbarkeitsdatum“ und ,Haltbarkeit nach Offnung”

In Abhdngigkeit von den jeweiligen Eigenschaften der kosmetischen Mittel sieht die Kosmetikverord-
nung die Kennzeichnung mit einem Mindesthaltbarkeitsdatum, einem Haltbarkeitszeitraum nach dem
Offnen oder keiner haltbarkeitsbezogenen Information vor.

Die Angabe eines Mindesthaltbarkeitsdatums ist nur vorgeschrieben fiir Produkte mit einer Haltbarkeit
von weniger als 30 Monaten. Fiir Produkte mit einer Haltbarkeit von mehr als 30 Monaten ist die Anga-
be der Haltbarkeit nach dem Offnen erforderlich, auRer wenn das Konzept der Haltbarkeit nicht rele-
vant ist®.

% Siehe Erwégungsgrund 48 der Kosmetikverordnung und die ,,Guidance on the practical implementation of Article 6(1)(c ) of
the Cosmetics Directive” der EU-Kommission: Die Angabe der Haltbarkeit nach dem Offnen ist nicht erforderlich bei kosmeti-
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Es obliegt der Verantwortlichen Person zu ermitteln, wann die Anforderungen von Artikel 19(1)(c) far
ihre kosmetischen Mittel gelten.

Wenn eine Mindesthaltbarkeit anzugeben ist, erfolgt dies mit den Worten ,,Mindestens haltbar bis...”
oder dem Sanduhrsymbol gema Anhang VIl der Verordnung: g

Nur wenn die Mindesthaltbarkeit durch den Hinweis ,,Mindestens haltbar bis...” angegeben wird, hat
der Handler zu Uberpriifen, ob dieser Hinweis in der Sprache/den Sprachen angegeben wird, die vom
Mitgliedstaat/von den Mitgliedstaaten, in dem/in denen die kosmetischen Mittel von ihm fiir Endver-
braucher bereitgestellt werden, gefordert wird.

Wenn die Haltbarkeit nach dem Offnen zu kennzeichnen ist, wird dies durch das Symbol des ,,offenen
Tiegels” gemaRk Anhang VIl der Verordnung dargestellt, mit Hinweis auf den Zeitraum (in der Regel in
Monaten, abgekirzt als ,M“, z. B. ,12 M“):

Es gibt keine sprachlichen Anforderungen / in Bezug auf die Kennzeichnung der Haltbarkeit
nach dem Offnen, so dass hier keine Uberpriifung durch den Handler erforderlich ist.

- Artikel 19(1)(d): Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch

Besondere VorsichtsmaRnahmen, die von den Endverbrauchern von kosmetischen Mitteln zu beachten
sind, konnen Teil der Kennzeichnung eines kosmetischen Mittels sein. Die Angabe dieser Vorsichtsmal3-
nahmen ist entweder von der Verordnung ausdriicklich vorgeschrieben oder erfolgt in eigener Verant-
wortung der Verantwortlichen Person.

Wenn besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir den Gebrauch auf einem kosmetischen Mittel in Uberstim-
mung mit Artikel 19(1)(d) angegeben werden, missen sie in der Sprache/den Sprachen, die von den
Mitgliedstaaten, in denen die Produkte Endverbrauchern bereitgestellt werden, gefordert wird/werden,
aufgefiihrt werden.

- Artikel 19(1)(f): Verwendungszweck des kosmetischen Mittels

Die Verordnung sieht vor, dass der Verwendungszweck des kosmetischen Mittels auf dem Etikett aufge-
flihrt wird, sofern dieser sich nicht eindeutig aus der Aufmachung ergibt.

Falls eine Kennzeichnung des Verwendungszwecks erforderlich ist, hat dies in der Sprache/den Spra-
chen, die von den Mitgliedstaaten, in denen das Produkt Endverbrauchern bereitgestellt wird, gefordert
wird/werden, zu erfolgen.

schen Mitteln, die nur einmal benutzt werden, Produkten, die in Verpackungen angeboten werden, die keinen Kontakt zwi-
schen dem Produkt und der Umgebung erméglichen und Produkten, fiir die keine Gefahr des Verderbs besteht, durch den es
zu einer Nichtkonformitdt des Produkts in Bezug auf die Sicherheitsanforderungen der Verordnung kommen kdnnte.
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In zahlreichen Fillen ist eine Ubersetzung des Verwendungszwecks des kosmetischen Mittels jedoch
aufgrund der allgemeinen Aufmachung der Produkte, einschliellich der Verwendung von Begriffen, die
innerhalb der EU allgemein verstanden werden (z. B. Aftershave, Eyeliner, Parfum, Eau de Toilette),
Uberflussig.

Artikel 19(3): Andere Kennzeichnung der Bestandteile aus ,praktischen Griinden”

Wenn die Liste der Bestandteile sich aus praktischen Griinden auf einem Zettel, Anhdnger, Papierstrei-
fen oder Kartchen befindet, wird dies im Allgemeinen auf dem Produkt mit dem Symbol ,Hand im
Buch” angegeben (siehe weiter oben).

Nur falls dies nicht der Fall ist und statt des Symbols eine kurze (schriftliche) Mitteilung auf dem Etikett
erfolgt, muss diese Mitteilung in der Sprache/den Sprachen, die vom Mitgliedstaat/von den Mitglied-
staaten, in der/denen das Produkt Endverbrauchern bereitgestellt wird, gefordert wird/werden, ge-
kennzeichnet werden. Die Sprache der Mitteilung ist deshalb nur dann vom Handler zu tberpriifen.

Diese Uberpriifung betrifft nie den Inhalt der Liste der Bestandteile, die gemaR Artikel 19(1)(g), einheit-
lich innerhalb der EU mit der Uberschrift ,,Ingredients”, gefolgt von der Angabe der Bestandteile mit
ihrer gemeinsamen Bezeichnung gemall dem Européischen Glossar (s. Artikel 33 der Verordnung), auf-
geflihrt wird.

- Artikel 19(4): Nicht vorverpackte kosmetische Mittel

GemaR Artikel 19(4) obliegt es den Mitgliedstaaten zu regeln, wie die Liste der Bestandteile von kosme-
tischen Mitteln, die nicht vorverpackt sind, Endverbrauchern bereitgestellt werden sollen. Die Handler
missen die Einhaltung dieser spezifischen Bestimmungen sicherstellen, soweit diese existieren.

+ Uberpriifung der Mindesthaltbarkeit

Wenn ein Handler ein kosmetisches Mittel mit einem Mindesthaltbarkeitsdatum gemaf Artikel 19(1)
erhalt, muss er gemaR Artikel 6(2) Gberprifen, dass dieses Datum nicht zu dem Zeitpunkt bereits abge-
laufen ist, an dem das kosmetische Mittel zum Verkauf angeboten wird. Diese Uberpriifung kann nur
vom Handler an der Verkaufsstelle vorgenommen werden.

10 Anmerkung des IKW: In Deutschland ist dieser Fall bislang nicht geregelt.
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3. Notifizierung von Informationen an die europdische zentralisierte Datenbank

(a) Artikel 13(1) — Neues Notifizierungssystem fiir Verantwortliche Personen

Artikel 13

1. Vor dem Inverkehrbringen des kosmetischen Mittels notifiziert die Verantwortliche Person die Kommission auf

elektronischem Wege (...).

Artikel 13 sieht ein neues Notifizierungssystem vor. Im Gegensatz zur bisherigen Praxis auf Basis der
Kosmetikrichtlinie ist das neue Notifizierungssystem zentralisiert (alles aus einer Hand) und verwendet
ein elektronisches Format!?.

(b) Artikel 13(3) — Notifizierung durch den Héandler

Grundsatzlich hat die Notifizierung durch die Verantwortliche Person zu erfolgen. Nur in besonderen
Ausnahmefallen ist der Handler verantwortlich fir die Notifizierung.

Artikel 13(3) sieht den Sonderfall vor, dass ein Handler ein kosmetisches Mittel in einem Mitgliedstaat
bereitstellt, in dem die Vermarktung des Mittels von der Verantwortlichen Person nicht vorgesehen war
und das urspriingliche Etikett nicht in der Sprache/den Sprachen des entsprechenden Mitgliedstaats
vorlag.

In einer solchen Situation muss der Handler des kosmetischen Mittels bestimmte Informationen an die
zentralisierte Datenbank der Kommission notifizieren. Diese Notifizierung kann ohne Kooperation mit
der Verantwortlichen Person erfolgen.

Artikel 13(3)

Ab dem 11. Juli 2013 macht ein Handler, der in einem Mitgliedstaat ein kosmetisches Mittel, das bereits in einem
anderen Mitgliedstaat in Verkehr gebracht wurde, bereitstellt und auf eigene Initiative ein Element der Kenn-
zeichnung dieses Produkts gemaR nationalem Recht Ubersetzt, auf elektronischem Weg der Kommission folgen-

de Informationen zuganglich:

(a) die Kategorie des kosmetischen Mittels, seinen Namen im Ausgangsmitgliedstaat und seinen Namen in dem

Mitgliedstaat, in dem es bereitgestellt wird, damit seine spezifische Identifizierung méglich wird;

(b) den Mitgliedstaat, in dem das kosmetische Mittel bereitgestellt wird;

11 Die Kommission ist dabei, Leitlinien zur praktischen Anwendung der Notifizierungsanforderungen auszuarbeiten.
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(c) seinen Namen und seine Anschrift;

(d) den Namen und die Anschrift der Verantwortlichen Person, bei der die Produktinformationsdatei leicht zu-

ganglich gemacht wird.

Artikel 13(3) mochte sicherstellen, dass die zustdandigen Behérden des jeweiligen Mitgliedstaates unter-
richtet werden, wenn eine andere Person als die Verantwortliche Person die Verantwortung daftr
Uibernimmt, kosmetische Mittel auf ihrem Markt einzufihren.

Diese Bestimmung regelt die Zuldssigkeit dieser Aktivitdten jedoch nicht umfassend. Handler, die auf
eigene Initiative Informationen auf dem Etikett Gibersetzen mochten, miissen hierbei auch andere
Rechtsbereiche beriicksichtigen, einschlieflich der Bestimmungen liber Rechte am geistigen Eigentum.
Artikel 13(3)(a) gewahrt z. B. nicht das Recht zur Anderung des Namens eines kosmetischen Mittels.
Artikel 13(3) gilt fiir Produkte, die nach dem Inkrafttreten der Verordnung noch von der Verantwortli-
chen Person in Verkehr gebracht werden. Fir Produkte, die nach dem Inkrafttreten der Verordnung
nicht mehr in Verkehr gebracht werden, gelten die Bestimmungen von Artikel 13(4).

(c)  Artikel 13(4) — Notifizierung und Kommunikation innerhalb der Lieferkette

Artikel 13(4)

Wird ein kosmetisches Mittel vor dem 11. Juli 2013 in Verkehr gebracht, befindet es sich nach diesem Zeitpunkt
aber nicht mehr auf dem Markt??, teilt der Handler, der das Produkt in einem Mitgliedstaat nach diesem Datum

einflihrt, der Verantwortlichen Person Folgendes mit:

(a) die Kategorie des kosmetischen Mittels, seinen Namen im Ausgangsmitgliedstaat und seinen Namen in dem

Mitgliedstaat, in dem es bereitgestellt wird, damit seine spezifische Identifizierung méglich wird;

(b) den Mitgliedstaat, in dem das kosmetische Mittel bereitgestellt wird;

(c) seinen Namen und seine Anschrift.

Auf der Grundlage dieser Mitteilung notifiziert die Verantwortliche Person der Kommission auf elektronischem
Weg die in Absatz 1 dieses Artikels genannten Informationen, wenn Mitteilungen gemaR Artikel 7(3) und Artikel

7a (4) der Richtlinie 76/768/EWG in dem Mitgliedstaat, in dem das kosmetische Mittel in Verkehr gebracht wird,
nicht erfolgt sind.

12 Anmerkung des IKW: Achtung! Ubersetzungsfehler in der deutschen Fassung von Art. 13(4): “Where a cosmetic product
has been placed on the market before ... but is no longer placed on the market as from that date,...” musste richtig Gbersetzt
werden mit: ,,Wird ein kosmetisches Mittel zwar vor dem 11. Juli 2013, aber nicht mehr nach diesem Zeitpunkt in Verkehr
gebracht, ....“
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Artikel 13(4) regelt eine Situation, in der ein kosmetisches Mittel nach dem Inkrafttreten der Verord-
nung nicht mehr von der Verantwortlichen Person auf dem Gemeinschaftsmarkt in Verkehr gebracht
wird (das heilt, von der Verantwortlichen Person werden keine neuen Chargen des Mittels geliefert)
und in der eine andere Person als die Verantwortliche Person dieses Produkt in einem Mitgliedstaat
einfuhrt, in dem es vorher nicht bereitgestellt wurde.

In einer solchen Situation muss der Handler sich mit der Verantwortlichen Person in Verbindung setzen
und die in Artikel 13(4) erwdhnten Informationen bereitstellen, damit die Verantwortliche Person eine
Notifizierung fur dieses Produkt vornehmen kann.

Diese Notifizierung soll sicherstellen, dass die jeweiligen Giftnotrufzentralen Zugang zu den Informatio-
nen erhalten, die fir die medizinische Behandlung in Notféllen erforderlich sind (z. B. bei einem Fehlge-
brauch eines kosmetischen Mittels).

4. Transport und Lagerung von kosmetischen Mitteln — Verantwortung des Handlers

Artikel 6(4)

Solange sich ein kosmetisches Mittel in ihrer Verantwortung befindet, gewéahrleisten die Handler, dass die Lage-
rungs- oder Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Produkts mit den Anforderungen dieser Verord-

nung nicht beeintrachtigen.

Solange ein kosmetisches Mittel sich im Verantwortungsbereich des Handlers befindet, hat dieser ge-
eignete MalRnahmen zu ergreifen, um sicherzustellen, dass die Sicherheit des Produkts nicht gefdhrdet
werden kann.

Artikel 6(4) ist eine Umsetzung der allgemeinen Empfehlungen im Leitfaden fiir die Umsetzung der nach
dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfassten Richtlinien der Europdischen Union und den
internationalen Praktiken gemaR dem Ubereinkommen der Vereinten Nationen iiber Vertrége iiber den
internationalen Warenkauf (CISG oder ,Wiener Kaufrecht”, 1980).

Leitfaden fiir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfassten Richtlinien,

Kapitel 3, Verantwortungsbereich. § 4. Héndler, S. 23:

,Die Vertriebsbedingungen (z. B. Transport oder Lagerung) kénnen sich darauf auswirken, ob die Konformitat mit
den Bestimmungen der anwendbaren Richtlinie weiter bestehen bleiben. (...) Daher muss die fur die Vertriebs-
bedingungen zustandige Person die notwendigen MalRnahmen fiir den Schutz der Konformitat des Produkts
ergreifen, damit es den wesentlichen Anforderungen entspricht, wenn es in der Gemeinschaft erstmalig benutzt

wird.”
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Ubereinkommen der Vereinten Nationen iiber Vertrége iiber den internationalen Warenkauf:
Artikel 32

(2) Hat der Verkaufer fiir die Beférderung der Ware zu sorgen, so hat er die Vertrage zu schlieRen, die zur Befor-
derung an den festgesetzten Ort mit den nach den Umstanden angemessenen Beforderungsmitteln und zu den

fiir solche Beforderungen lblichen Bedingungen erforderlich sind.
Artikel 36

(1) Der Verkiufer haftet nach dem Vertrag und diesem Ubereinkommen fiir eine Vertragswidrigkeit, die im Zeit-
punkt des Ubergangs der Gefahr auf den Kiufer besteht, auch wenn die Vertragswidrigkeit erst nach diesem

Zeitpunkt offenbar wird.

(2) Der Verkaufer haftet auch fir eine Vertragswidrigkeit, die nach dem in Absatz | angegebenen Zeitpunkt ein-
tritt und auf die Verletzung einer seiner Pflichten zuriickzufiihren ist, einschlieflich der Verletzung einer Garantie
dafiir, dass die Ware fiir eine bestimmte Zeit fiir den Gblichen Zweck oder fiir einen bestimmten Zweck geeignet

bleiben oder besondere Eigenschaften oder Merkmale behalten wird.

Bei einigen Produkten ergibt sich die Notwendigkeit besonderer Lagerbedingungen bereits aus im Zu-
sammenhang mit der Haltbarkeit des Produkts fiir den Endverbraucher gekennzeichneten Informatio-
nen.

Vertriebsvereinbarungen, die mit den Lieferanten abgeschlossen werden, kdnnen auch konkrete Hin-
weise oder Anforderungen an angemessene Lagerungsbedingungen fiir kosmetische Mittel enthalten.

Soweit die nationalen Kosmetikverbande Leitlinien zur Lagerung kosmetischer Mittel ausgearbeitet
haben, sollten diese erganzend zu den Hinweisen der jeweiligen Lieferanten vom Handler beriicksichtigt
werden.

5. Identifizierung innerhalb der Lieferkette (Artikel 7)

Vor der Verabschiedung der Verordnung sahen die Allgemeine Produktsicherheitsrichtlinie und hierzu
veroffentlichte Leitlinien bereits vor, dass die Hersteller von Verbraucherprodukten geeignete MaRk-
nahmen ergreifen missen, um Gefahren im Zusammenhang mit den von ihnen gelieferten Produkten
zu verhiten.
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Artikel 7 — Identifizierung innerhalb der Lieferkette

Auf Anforderung der zustandigen Behorden:
- identifizieren die Verantwortlichen Personen diejenigen Handler, an die sie das kosmetische Mittel lie-
fern,
- identifiziert der Handler diejenigen Handler bzw. Verantwortlichen Personen, von denen - und die Hand-

ler an die - das kosmetische Mittel bezogen bzw. geliefert wurde.

Diese Verpflichtung gilt innerhalb eines Zeitraums von drei Jahren nach dem Zeitpunkt, in dem die Charge des

kosmetischen Mittels dem Handler zur Verfligung gestellt wurde.

Wie in Erwagungsgrund 12 der Verordnung erldutert, soll Artikel 7 helfen, die ,, Marktiiberwachung ein-
facher und wirksamer” zu erfiillen und die zustdandigen Behérden bei ihrer Aufgabe, , Wirtschaftsakteu-
re aufzuspliren”, unterstiitzen.

Wenn es eine ernste Gefahr im Zusammenhang mit der Anwendung eines Produkts gibt, erleichtert ein
wirkungsvolles Rickverfolgbarkeitssystem die Riicknahme des Produktes und ermaoglicht es betroffenen
Parteien, konkrete und genaue Informationen zur Identifizierung der betroffenen Produkte zu erhalten.

Die Verordnung Uberladsst der Verantwortlichen Person und den Handlern Flexibilitat bei der Festlegung
des Systems, das ihnen die Riickverfolgbarkeit der Produkte ermdoglicht.

Artikel 7 mochte sicherstellen, dass Unternehmen zumindest in der Lage sind, einfach den direkten
Lieferanten des jeweiligen kosmetischen Mittels zu ermitteln, zusammen mit dem unmittelbar darauf
folgenden Empfanger, mit Ausnahme der Endverbraucher (ein Schritt zuriick — ein Schritt nach vorne).

Die Entwicklung eines Rickverfolgbarkeitssystems erfordert nicht, dass die am Vertrieb kosmetischer
Mittel beteiligten Unternehmen ein bestimmtes System einrichten missen: Es ist die Information
selbst, die wichtig ist, nicht das Format, in dem sie vorgehalten wird.

Die Verpflichtung gemald Artikel 7 kann deshalb dadurch erfiillt werden, dass Rechnungen aufbewahrt
oder Lieferscheine vorgelegt werden. Importeure unterliegen der gleichen Verpflichtung und missen in
der Lage sein, anzugeben, von wem das Produkt importiert wurde.

Diese Informationen miissen fiir einen Zeitraum von drei Jahren nach der letzten Lieferung einer Charge
der jeweiligen Produkte an den Handler aufbewahrt werden.
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6. Information fiir Verbraucher (Artikel 21)

Artikel 21

Ungeachtet des Schutzes, vor allem der Geschaftsgeheimnisse und der Rechte am geistigen Eigentum, gewahr-
leistet die Verantwortliche Person, dass die qualitative und quantitative Zusammensetzung des kosmetischen
Mittels, und bei Riech- und Aromastoffen die Bezeichnung und die Codenummer dieser Zusammensetzung und
Angaben zur Identitdt des Lieferanten sowie vorhandene Daten tiber unerwiinschte Wirkungen und schwere
unerwiinschte Wirkungen, die durch das kosmetische Mittel bei seiner Anwendung hervorgerufen werden, der

Offentlichkeit mit geeigneten Mitteln leicht zugdnglich gemacht werden.

Die 6ffentlich zuganglich zu machenden quantitativen Angaben (iber die Zusammensetzung des kosmetischen
Mittels beschranken sich auf gefahrliche Stoffe im Sinne von Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

Diese Verpflichtung zur Unterrichtung von Verbrauchern gilt nur fiir die Verantwortliche Person. Alle
damit zusammenhangenden Anfragen an Handler sollten deshalb an die jeweilige Verantwortliche Per-
son weitergeleitet werden.

7. Marktuberwachung (Artikel 6, 23)

Die Marktiiberwachung, nachdem die Produkte in Verkehr gebracht oder an Verbraucher verdulRert
worden sind, ist eine wichtige Komponente der Kosmetikverordnung. Die Behérden und die Verant-
wortlichen Personen spielen bei der praktischen Umsetzung dieser Uberwachung natiirlich eine Schliis-
selrolle. Die Handler haben eine bedeutende Rolle im Zusammenhang mit ihren Aktivitdten, und meh-
rere Bestimmungen der Verordnung befassen sich mit der Kooperation, die innerhalb der Lieferkette
und mit den nationalen Behérden erforderlich ist, um mit auBergewdéhnlichen Umstdnden, unter denen
ein Produkt eine Gesundheitsgefdhrdung fiir den Menschen darstellt oder ein Verbraucher eine ernste
unerwiinschte Wirkung erlebt, umzugehen.

Vertragliche Vereinbarungen zwischen der Verantwortlichen Person und den Handlern in Bezug auf den
Informationsaustausch und KooperationsmaRnahmen, die erforderlich sind, um die Umsetzung der
Marktiiberwachungsbestimmungen der Verordnung sicherzustellen, kénnen die Durchfiihrung dieser
Verpflichtungen erleichtern.

(a) Kooperation mit den Behorden, wenn ein Produkt eine gesundheitliche Gefahrdung fiir den
Menschen darstellt

Wie bisher auf Basis der Kosmetikrichtlinie und der Allgemeinen Produktsicherheitsrichtlinie, sieht die
Verordnung eine allgemeine Verpflichtung fur die Verantwortliche Person und die Handler vor, soweit
erforderlich, mit den zustandigen Uberwachungsbehérden zusammenzuarbeiten, um die Sicherheit der
Produkte am Markt zu gewadhrleisten.
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Diese Kooperation ist insbesondere erforderlich, wenn ein Produkt eine gesundheitliche Gefahrdung fir
den Menschen darstellt, das heillt, wenn Verbraucher aufgrund der Anwendung eines kosmetischen
Mittels einer Gefahr ausgesetzt sein konnen.

Artikel 6

(3) (...) Wenn von dem kosmetischen Mittel ein Risiko ausgeht, unterrichten die Handler unverziiglich die Ver-
antwortliche Person und die zusténdigen nationalen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt auf
dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere (iber die Nicht-

konformitat und die ergriffenen KorrekturmafRnahmen.

(5) Die Handler kooperieren mit den zustandigen Behorden auf deren Verlangen bei allen MaRnahmen zur Ab-
wendung der Risiken, die mit Produkten verbunden sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt haben. Insbesonde-
re stellen die Handler der zustandigen nationalen Behorde auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen
und Unterlagen in einer Sprache, die von dieser zustandigen nationalen Behorde leicht verstanden werden kann,
bereit, die fiir den Nachweis der Konformitat des Produkts mit den in Absatz 2 aufgefiihrten Anforderungen er-

forderlich sind.

Wenn es zu einer solchen Situation kommt, sieht Artikel 6 vor, dass die Verantwortliche Person
und/oder die Handler die zustandigen Behorden des Mitgliedstaates, in dem das Produkt verkauft wird,
unterrichten missen.

Um diese Verpflichtung zu erfiillen, ist eine enge Zusammenarbeit zwischen der Verantwortlichen Per-
son und den Handlern unerlisslich, insbesondere zur Bewertung der tatsichlichen Gefahr®3, zur Identi-
fizierung des betroffenen Produkts und der betroffenen Markte, sowie — soweit erforderlich — der Um-
setzung von KorrekturmaBnahmen.

Uber die entsprechenden Bestimmungen der Allgemeinen Produktsicherheitsrichtlinie hinaus wurde in
Artikel 6(3) der Verordnung fir Handler die Verpflichtung aufgenommen, die fiir das Inverkehrbringen
des kosmetischen Mittels Verantwortliche Person unverziiglich zu kontaktieren. Diese Bestimmung ist
sehr nitzlich, da die Verantwortliche Person iber den Sachverstand verfiigt, der erforderlich ist, um das
tatsachliche Risiko in der jeweiligen Situation zu bewerten und in Zusammenarbeit mit der zustandigen
Behorde zu entscheiden, ob gegebenenfalls KorrekturmaBnahmen zu ergreifen sind.

(b) Meldung ernster unerwiinschter Wirkungen

Die Verantwortliche Person und die Handler missen sich auch am Marktiberwachungssystem gemaR
Artikel 23 in Bezug auf ernste unerwiinschte Wirkungen beteiligen.

13 Der Ministerrat und das Européische Parlament haben die Kommission aufgefordert, Leitlinien in Bezug auf die einheitliche
Auslegung und Anwendung von ernsten Gefahren ausarbeiten. Die von der Kommission im Zusammenhang mit der
Allgemeinen Produktsicherheitsrichtlinie herausgegebenen Leitlinien erfiillen diesen Zweck.
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Eine ernste unerwiinschte Wirkung unterscheidet sich vom Konzept ,,des Risikos fiir die menschliche
Gesundheit” gemaR Artikel 6. In den meisten Fallen sind ernste unerwiinschte Wirkungen auf den Ge-
sundheitszustand des Einzelnen zurilickzufiihren (z. B. Allergien auf bestimmte Stoffe) und das Eintreten
einer ernsten unerwiinschten Wirkung muss keineswegs bedeuten, dass das Produkt fehlerhaft ist oder
dass ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit besteht.

Eine ,,unerwiinschte Wirkung” ist eine negative Auswirkung auf die menschliche Gesundheit eines Ver-
brauchers, die auf den normalen oder verniinftigerweise voraussehbaren Gebrauch eines kosmeti-
schen Mittels zurlickfiihrbar ist. Eine ,,ernste unerwiinschte Wirkung” wird in der Verordnung definiert
als , eine unerwiinschte Wirkung, die zu voriibergehender oder dauerhafter Funktionseinschrénkung,
Behinderung, einem Krankenhausaufenthalt, angeborenen Anomalien, unmittelbarer Lebensgefahr oder
zum Tod fiihrt” (Artikel 2(p)).

Artikel 23

Im Falle ernster unerwiinschter Wirkungen melden die Verantwortliche Person und die Handler der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem die ernsten unerwiinschten Wirkungen aufgetreten sind, unverziglich fol-
gende Angaben:

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

b) den Namen des jeweiligen kosmetischen Mittels, der dessen genaue Identifizierung ermdoglicht;

c) die von ihnen gegebenenfalls eingeleiteten AbhilfemaBnahmen.

Wenn Uber eine unerwiinschte Wirkung berichtet wird, ist die folgende dreistufige Bewertung durchzu-
fUhren, um festzustellen, ob es sich um eine ernste unerwiinschte Wirkung im Sinne von Artikel 23
handelt, die den Behérden mitzuteilen ist*:

(1) Uberpriifung des Vorliegens einer unerwiinschten Wirkung und der Umstinde, unter denen das
Produkt verwendet wurde (Fehlgebrauch oder nicht).

(2) Uberpriifung der Kausalitit zwischen Produkt und unerwiinschter Wirkung (das heiRt, Bewer-
tung, ob die unerwiinschte Wirkung auf die Verwendung des Produkts zurtickzufiihren ist). Hier
muss eine individuelle Bewertung erfolgen, ob sich im jeweiligen Einzelfall die konkrete Behaup-
tung einer unerwiinschten Wirkung bei dem hiervon angeblich betroffenen Endverbraucher be-
statigen lasst.

(3) Ermittlung des Schweregrades der unerwiinschten Wirkung (das heilt, ob es sich um einen erns-
ten Fall im Sinne der Verordnung handelt)

14 Siehe Colipa-Leitlinien zur Handhabung von Berichten tiber Unvertriglichkeitsreaktionen.
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Die Bewertung dieser drei Parameter erfordert Sachverstand, aber auch Fachwissen und Erfahrung mit
den Stoffen, die in den Produkten verwendet werden. Die Verantwortliche Person ist daher regelmaRig
am besten qualifiziert, um die Kausalitdt und den Schweregrad einer unerwiinschten Wirkung zu be-
stimmen.

Um die Koordination im Zusammenhang mit der Meldung ernster unerwtiinschter Wirkungen an die
zustandigen Behorden sicherzustellen (Vermeidung von Wiederholungen) kann es ratsam sein, einen
Kooperationsvertrag zwischen der Verantwortlichen Person und dem Handler abzuschliel3en. Eine sol-
che Vereinbarung, die den Informationsaustausch in derartigen Fallen regelt, kann z. B. als Nachtrag zu
einem Vertriebsrahmenvertrag getroffen werden.

8. Kooperation mit den Behérden (Artikel 5, 6, 24, 25, 26)
(a) Verpflichtungen von Verantwortlichen Personen

* Verpflichtung, Informationen auf Antrag einer zustandigen Behérde bereitzustellen

- Begriindetes Verlangen einer Behorde:

Artikel 5(3)

Die Verantwortlichen Personen kooperieren mit diesen Behérden auf deren Verlangen bei allen MaBnahmen zur
Beseitigung von Risiken, die von kosmetischen Mitteln ausgehen, die sie auf dem Markt bereitgestellt haben.

Insbesondere handigen die Verantwortlichen Personen der zustdndigen nationalen Behorde auf deren begriinde-
tes Verlangen alle Informationen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitat spezifischer Aspekte des

Produkts erforderlich aus, in einer Sprache aus, die fiir diese Behorde leicht verstandlich ist.

GemaR Artikel 5 muss die Verantwortliche Person bei einer begriindeten (das heift, gerechtfertigten)
Anfrage einer zustdandigen nationalen Behérde in der Lage sein, Informationen und Unterlagen bereit-
zustellen, um den Nachweis zu flihren, dass das Produkt im Hinblick auf einzelne Aspekte mit den Vor-
gaben der Verordnung libereinstimmt.

Diese Bestimmung gilt allein fiir die Verantwortliche Person, und betrifft Handelsunternehmen nur in-
soweit, wie sie flir bestimmte Produkte als Verantwortliche Personen agieren (s. Artikel 4(6)).

Sie bezieht sich auf alle Verantwortlichkeiten einer Verantwortlichen Person gemaR Artikel 5(1) (siehe
Kapitel I1.2).
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- Ernste Zweifel einer zustindigen Behorde hinsichtlich der Sicherheit eines in einem kosmeti-
schen Mittel erhaltenen Stoffes:

Artikel 24

Im Falle ernster Zweifel hinsichtlich der Sicherheit eines beliebigen, in einem kosmetischen Mittel enthaltenen
Stoffes, kann die zustandige Behorde eines Mitgliedstaates, in dem ein kosmetisches Mittel, das einen solchen
Stoff enthalt, auf dem Markt bereitgestellt wird, von der Verantwortlichen Person mit einer begriindeten Auffor-
derung verlangen, eine Liste aller kosmetischen Mittel vorzulegen, fiir die sie verantwortlich ist und die diesen

Stoff enthalten. In der Liste ist die Konzentration dieses Stoffes in den kosmetischen Mitteln anzugeben.

* Verpflichtung, alle geeigneten MaBnahmen zu ergreifen, um die Konformitit eines kosmeti-
schen Mittels wieder herzustellen

Artikel 25

Unbeschadet Absatz 4 fordern die zustandigen Behérden die Verantwortliche Person auf, alle geeigneten MaR-
nahmen zu ergreifen; hierzu gehéren u. a. AbhilfemaRnahmen, um das kosmetische Mittel in Ubereinstimmung
mit den Vorschriften zu bringen, die Riicknahme des Mittels vom Markt oder der Riickruf des Mittels innerhalb
einer ausdriicklich festgelegten Frist, die sich nach der Art des Risikos richtet, sofern eine der Anforderungen

nicht erfallt wird.

Bei Nichterfiillung der unten aufgezahlten Anforderungen muss die Verantwortliche Person die jeweils
angemessenen MaRnahmen ergreifen, um fiir alle kosmetischen Mittel, die auf dem Gemeinschafts-
markt bereitgestellt werden, Abhilfe zu schaffen. Die MaBnahmen, die von der Art des Risikos im Einzel-
fall abhangig sind, mlssen innerhalb einer ausdriicklich von den zustdndigen Behorden festgelegten
Frist ergriffen werden.

Die mangelnde Erfiillung von Anforderungen, die solche MaBnahmen erforderlich machen kann, kann
sich auf folgende Punkte beziehen:

- diein Artikel 8 geregelte Gute Herstellungspraxis;

- diein Artikel 10 geregelte Sicherheitsbewertung;

- diein Artikel 11 geregelten Anforderungen an die Produktinformationsdatei;

- diein Artikel 12 enthaltenen Vorschriften zur Probenahme und Analyse;

- diein den Artikeln 13 und 16 genannten Meldepflichten;

- diein den Artikeln 14, 15 und 17 geregelten Einschrankungen fir Stoffe;

- die in Artikel 18 genannten Vorschriften tGber Tierversuche;

- diein Artikel 19 Absatze (1), (2), (5) und (6) geregelten Kennzeichnungsvorschriften;
- diein Artikel 20 genannten Vorschriften Gber Werbeaussagen;
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- derin Artikel 21 geregelte Zugang der Offentlichkeit zu Informationen;
- diein Artikel 23 geregelte Meldung ernster unerwiinschter Wirkungen;
- diein Artikel 24 genannten erforderlichen Angaben (iber Stoffe.

(b) Kooperationsverpflichtungen von Handlern

Artikel 6(5) und 26 unterwerfen Handler zwei konkreten Verpflichtungen gegeniiber den zustandigen
nationalen Behdrden. Zunachst missen Handler diesen Behorden Informationen und Belege vorweisen
kénnen, um die Konformitat der Produkte im Hinblick auf bestimmte Aspekte nachzuweisen. Zweitens
missen sie KorrekturmalRnahmen oder sonstige angemessene MalRnahmen ergreifen, falls ein Produkt
nicht den Anforderungen der Verordnung entspricht.

*  Verpflichtung zum Nachweis der Konformitat der Produkte auf Antrag einer Behérde

Artikel 6(5)

Die Handler kooperieren mit den zustandigen Behdrden auf deren Verlangen bei allen MaRnahmen zur Abwen-
dung der Risiken, die mit Produkten verbunden sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt haben. Die Handler
stellen der zustandigen nationalen Behdrde auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen und Unterlagen
in einer Sprache, die von dieser zustdandigen nationalen Behorde leicht verstanden werden kann, bereit, die fur

den Nachweis der Konformitat des Produkts mit den in Absatz 2 aufgefiihrten Anforderungen erforderlich sind.

Handler missen aufgrund einer begriindeten Anfrage einer zustdndigen nationalen Behérde dieser
Informationen und Unterlagen bereitstellen, um die Konformitat des Produkts mit den folgenden An-
forderungen nachzuweisen:

- die Kennzeichnung gemal Artikel 19 Absatz (1) Buchstaben (a), (e) und (g) sowie Artikel 19, Absatze
(3) und (4) (siehe Kapitel IV.2(b));

- die Sprachanforderungen gemaR Artikel 19, Absatz (5) (siehe Kapitel 1V.2(b));

- gegebenenfalls die Anforderungen in Bezug auf das Mindesthaltbarkeitsdatum nach Artikel 19, Ab-
satz (1), insbesondere, die Anforderung, dass dieses nicht abgelaufen ist (siehe Kapitel IV.2(b)).

Die Verpflichtung der Handler gemaR Artikel 6(5) (zweiter Satz) ist beschrankt auf ,,/nformationen und
Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitét des Produkts mit den in Absatz 2 aufgefiihrten An-
forderungen erforderlich sind”, z. B.: Kopie des Etiketts, wenn die Behorde den Nachweis der Kenn-
zeichnungskonformitat verlangt.
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*  Verpflichtung, geeignete MaBnahmen bei Nichtkonformitat eines Produktes zu ergreifen

Artikel 26

Die zustandigen Behorden fordern die Handler auf, alle geeigneten MalRnahmen zu ergreifen; hierzu gehéren u. a.
AbhilfemaRBnahmen, um das kosmetische Mittel in Ubereinstimmung mit den Vorschriften zu bringen, die Riick-
nahme des Mittels vom Markt oder der Riickruf des Mittels innerhalb einer angemessenen Frist, die sich nach der

Art des Risikos richtet, sofern Bestimmungen nach Artikel 6 nicht erfillt werden.

Wenn die Anforderungen des Artikel 6 von einem kosmetischen Mittel nicht erfiillt werden, hat der
Handler alle erforderlichen MalRnahmen innerhalb einer angemessenen Frist zu ergreifen, einschliefllich
AbhilfemaRnahmen, um das kosmetische Mittel in Ubereinstimmung mit den Vorschriften der Verord-
nung zu bringen. Die im Einzelfall zu ergreifenden MalRnahmen hdngen von der Art des Risikos ab und
konnen KorrekturmafBnahmen, die Riicknahme des Mittels vom Markt oder den Riickruf des Mittels
beinhalten.

Eine entsprechende Situation kann z. B. eintreten, wenn ein Handler ein Produkt in einem Mitgliedstaat
bereitstellt, der nicht von der Verantwortlichen Person vorgesehen war, ohne sicherzustellen, dass die
vorgeschriebenen Kennzeichnungselemente, die auf dem Produkt aufgedruckt sind, in einer von diesem
Mitgliedstaat akzeptierten Sprache vorliegen.

Malnahmen, die von Handlern auf Basis dieser Bestimmungen zu ergreifen sind, erfordern haufig einen
Informationsaustausch oder die Zusammenarbeit mit der Verantwortlichen Person. Vertragliche Ver-
einbarungen mit der Verantwortlichen Person sollten gegebenenfalls in Erwdgung gezogen werden, um
diese Zusammenarbeit zu erleichtern oder die jeweiligen Verantwortlichkeiten in diesem Zusammen-
hang konkreter abzugrenzen.

Zusammenfassung

Mit der Kosmetikverordnung erfiillt die Neufassung der Kosmetikgesetzgebung ihre wichtigsten Ziele:
Die Konsolidierung des gesetzgeberischen Rahmens fiir kosmetische Mittel in der Europédischen Union
und eine Klarstellung bereits bestehender Anforderungen.

In einigen Fragen scheint die Neufassung tber das hinauszugehen, was als reine Konsolidierung beste-
hender Verpflichtungen betrachtet werden kénnte. Aber selbst im Hinblick auf diese neuen Bestim-
mungen sind die gesetzgeberischen Anderungen aufgrund der Verordnung im Wesentlichen nur eine
Bestatigung oder Kodifizierung bereits bestehender Praktiken. Der europaische Gesetzgeber hat sich
bemiiht, die jeweiligen Verantwortlichkeiten der Verantwortlichen Person und der Handler im Hinblick
auf die Einhaltung der Kosmetikgesetzgebung klar festzulegen. Dies ist zum Vorteil aller beteiligten Sta-
keholder und letztlich des Verbrauchers.
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Anlage |
Checkliste: Kommunikation ,Verantwortliche Personen“/,, Hindler"

Falls ein Handler Fragen hat beziiglich der Verpflichtung zur Uberpriifung der Verpackung von Produk-
ten nach der EU-Kosmetikverordnung oder falls Verantwortliche Personen eine allgemeine Erklarung in
Bezug auf kosmetische Mittel, die an den Handler geliefert werden, abgeben méchten, sind dies die
wichtigsten zu beriicksichtigenden Aspekte:

* Kennzeichnung der ,Verantwortlichen Person” mit Anschrift auf allen Produkten (beides kann
abgekirzt werden). Der Handler hat die Richtigkeit des Etiketts nicht zu priifen/in Frage zu stellen
in den folgenden Fallen:

- Hervorhebung der Anschrift, unter der die Produktinformationsdatei bei Angabe von mehreren
Anschriften auf dem Etikett verfligbar ist,

- Kennzeichnung des Ursprungslandes (,,Made in ...“), die nur erforderlich ist, wenn die Produkti-
on aullerhalb der EU erfolgt.

e Kennzeichnung der Charge auf dem Behiltnis, auller wenn es ,praktische Griinde” gibt;

* INCI-Kennzeichnung (nur) auf der Verpackung, auRer wenn es , praktische Griinde“ gibt (siehe Ar-
tikel 19(2)) oder bei ,Kleinartikeln“ (siehe Artikel 19(3));

* bei INCI-Kennzeichnung an der Verkaufsstelle (Artikel 19(3)):
- Bereitstellung von Kennzeichnungsmaterial durch die Verantwortliche Person,
- Kontrolle an der Verkaufsstelle durch den Handler.

* Kein Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums bei der Bereitstellung des Produktes auf dem Markt:
- Diese Bestimmung ist nur relevant fir Produkte mit einer entsprechenden Kennzeichnung;
- Kontrolle ist vom Handler durchzufihren.

Beziiglich der Uberpriifung der Sprachanforderungen durch Hindler, sind die folgenden Punkte zu be-
achten:

* beziglich der Kennzeichnung des Nenninhalts gelten Sprachanforderungen nur in sehr wenigen
Fallen, in denen die Stiickzahl auf der Verpackung angegeben wird;

* beziiglich des Mindesthaltbarkeitsdatums sind Sprachanforderungen regelmaRig nicht relevant,
wenn:
- die gelieferten Produkte kein ,Mindesthaltbarkeitsdatum® enthalten oder
- mit dem ,,Sanduhr“-Symbol gekennzeichnet sind.

* Soweit die Produkte mit ,,Besonderen VorsichtsmaRnahmen fiir den Gebrauch” gekennzeichnet
sind, mlssen die nationalen Sprachanforderungen stets beachtet werden.

7
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* Der Verwendungszweck des kosmetischen Mittels muss nur in der nationalen Sprache angege-
ben werden, wenn sich dieser nicht bereits aus der Aufmachung des Produkts ergibt.

* Fir die INCI-Kennzeichnung gemaR Artikel 19(2) (,,aus praktischen Griinden”) sind die Sprachan-
forderungen nicht relevant, wenn das Symbol ,,Hand im Buch” verwendet wird.
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Anlage i

Kennzeichnungsanforderungen

Anforderungen Behiltnis Verpackung

Name und Anschrift
der Verantwortli- Ja Ja
chen Person

Ursprungsland Nein * Nein *

Nenninhalt Ja Ja

Mindesthaltbar-
keitsdatum, falls
Mindesthaltbarkeit
<30 Monate
Mindesthaltbarkeit
> 30 Monate und

Ja Ja

Haltbarkeit Haltbarkeit
. nach dem  nach dem
Haltbarkeit nach

N . Offnen Offnen an-
Offnung, soweit re-

anzugeben  zugeben
levant

Besondere Vor-
sichtsmalRnahmen

Kommentare

* auBer bei importierten kosmetischen Mitteln (von
auRerhalb der EU)
auBer bei Verpackungen mit weniger als finf Gramm
oder funf Milliliter, Gratisproben und Einmalpackun-
gen
oder der Satz: ,Mindestens haltbar bis ...“,
g gefolgt vom Datum (Monat, Jahr oder Tag,
Monat, Jahr)

Z
=

Monate und/oder Jahre
(in der Regel in Monaten als “x M”)

Wenn eine Kennzeichnung aus praktischen Griinden
nicht moglich ist, ist die Information auf einem beige-
packten oder befestigten Zettel, Etikett, Papierstreifen,

. Ja Ja Anhanger oder Kartchen aufzufiihren und mit dem
fiir den Gebrauch i ) ]
Symbol @ hierauf hinzuweisen.
* auBer, wenn dies aus praktischen Griinden unmog-
Chargennummer Ja* Ja L . . . o
lich ist, weil das kosmetische Mittel zu klein ist
Verwendungszweck ) ) )
) * auBer, wenn sich dieser aus der Aufmachung ergibt
des kosmetischen Ja* Ja*
Mittels
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* auller, wenn es keine Verpackung gibt

Wenn es aus praktischen Griinden unmaoglich ist, eine
solche Kennzeichnung vorzunehmen, werden die In-
formationen auf einem beigepackten oder am kosme-
tischen Mittel befestigten Zettel, Etikett, Papierstrei-
fen, Anhdanger oder Kartchen aufgefiihrt und mit dem
Symbol m‘ hierauf hingewiesen.

Liste der Bestand- Nein * Ja

teile
Bei Kleinartikeln, bei denen die vorgenannten Lésun-
gen nicht moglich sind, erscheinen diese Informatio-
nen auf einem Schild in unmittelbarer Ndhe des Pro-
duktes an der Verkaufsstelle (“Hand im Buch”-Symbol
ist dann nicht erforderlich!)
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Anlage Il

Obligatorische Kennzeichnung in nationaler Sprache®®

Die nachfolgende Ubersicht stellt den derzeitigen Kenntnisstand von Colipa auf der Grundlage der nati-
onalen Umsetzungen der EG-Kosmetik-Richtlinie 76/768/EWG dar.

Land Sprache

Belgien Niederlandisch und Franzosisch und Deutsch
Bulgarien Bulgarisch

Danemark Danisch

Deutschland Deutsch

Estland Estnisch

Finnland Finnisch und Schwedisch
Frankreich Franzésisch
Griechenland Griechisch

Irland Englisch

Italien Italienisch

Lettland Lettisch

Litauen Litauisch

Luxemburg Franzdsisch oder Deutsch oder Luxemburgisch
Malta Maltesisch/Englisch
Niederlande Niederlandisch
Norwegen Norwegisch

Osterreich Deutsch

Polen Polnisch

Portugal Portugiesisch

Rumanien Rumanisch

Schweden Schwedisch

Slowakei Slowakisch

Slowenien Slowenisch

Spanien Spanisch

Tschechische Republik
Ungarn
Vereinigtes Koénigreich

Zypern

Tschechisch
Ungarisch

Englisch
Griechisch/Englisch

15 Bereitgestellt von FEBEA (Fédération des Entreprises de la Beauté)
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