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LESERBRIEF an die Pharmazeutische Zeitung vom 24.05.2013

In der Pharmazeutischen Zeitung vom 09.05.2013 und in PZ Online wurde ein Artikel unter dem Titel
»Kosmetika: Apotheker haften bald fir Fehler” veréffentlicht, der aus Sicht des IKW leider in verschie-
dener Hinsicht Uber die Inhalte der neuen Européischen Kosmetikverordnung (EG-KMVO) in die Irre
flihrt. Um bei den Lesern Missverstandnisse bei der Interpretation der Verordnung zu vermeiden,
mochte der IKW hierzu einige Punkte klarstellen:

In dem Bericht wird zunachst der falsche Eindruck erweckt, dass mit der EG-KMVO grundsatzlich neue
Verantwortlichkeiten fiir Apotheken beim Vertrieb kosmetischer Mittel geschaffen wiirden. Tatsachlich
enthalt die EG-KMVO jetzt detaillierte Regelungen zu den Verantwortlichkeiten von fir das In-Verkehr-
bringen kosmetischer Mittel ,verantwortlichen Personen” einerseits und den in der Vertriebskette be-
teiligten ,Handlern“ andererseits. In der Praxis filhren diese Neuregelungen aber kaum zu Anderungen,
da schon bislang Apotheken so wie alle in der Vertriebskette kosmetischer Mittel beteiligten Unter-
nehmen nach der EG-Kosmetikrichtlinie (bzw. dem deutschen LFGB und der deutschem KMVO) in ihrem
jeweiligen Verantwortungsbereich fiir die Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen verantwortlich
waren. Inhaltlich ergibt sich insoweit nur aus der auch im o.g. Beitrag angefiihrten Regelung eine Neue-
rung, nach der Handler vor der Abgabe kosmetischer Mittel zu kontrollieren haben, dass ein gegebe-
nenfalls gekennzeichnetes Mindesthaltbarkeitsdatum nicht abgelaufen ist.

Irreflhrend ist auch die Aussage, dass auf der Packung ,,Name und Anschrift der verantwortlichen Per-
son beim Hersteller” gekennzeichnet werden miisse. Bei der ,verantwortlichen Person” im Sinne der
Kosmetikverordnung handelt es sich namlich nicht um eine natdrliche Person, die innerhalb eines kos-
metische Mittel vertreibenden Unternehmens beschaftigt ist. , Verantwortliche Person” ist insoweit
vielmehr als , juristische Person” das Unternehmen selbst, das — durch die Kennzeichnung seiner Firma
und Adresse auf der Verpackung erkennbar — die Verantwortung fir die Einhaltung der grundlegenden
kosmetikrechtlichen Vorschriften libernimmt.

Im Hinblick auf die auch den Handel betreffenden Meldepflichten bei ihnen bekannt werdenden , Ne-
benwirkungen” ist zu beachten, dass diese Pflichten tatsachlich nur bei ,,ernsten unerwiinschten Wir-
kungen” bestehen, , die zu voriibergehender oder dauerhafter Funktionseinschrankung, Behinderung,
einem Krankenhausaufenthalt, angeborenen Anomalien, unmittelbarer Lebensgefahr oder zum Tod*
flihren. Derartige Félle sind bei kosmetischen Mitteln natirlich extrem selten. Im Zweifel ist es fiir eine
Apotheke, die von ihren Kunden tiber Probleme bei der Anwendung kosmetischer Mittel informiert
wird, immer sinnvoll, die auf der Packung gekennzeichnete ,verantwortliche Person” zu informieren.
Mit deren Hilfe kann dann gegebenenfalls auch die Frage einer Meldepflicht bei der zustandigen Be-
horde geprift werden.
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Im Gegensatz zu dem im o.g. Beitrag erweckten Eindruck ergibt sich auch im Hinblick auf die Kenn-
zeichnung zum Stichtag des 11. Juli 2013 nur fiir duRerst wenige kosmetische Mittel Anderungsbedarf.
So bleiben die gesetzlichen Vorgaben, nach denen nur bestimmte Kennzeichnungselemente (wie z.B.
Warnhinweise) in deutscher Sprache verfasst werden miissen, wahrend z.B. die Liste der Inhaltsstoffe
nach einer europaweit einheitlichen , INCI“~-Nomenklatur gekennzeichnet wird, unverandert.

Neu ist hier vor allem die Verpflichtung, Nano-Materialien in der ,,INCI-Liste” durch den Zusatz ,(Nano)“
zu kennzeichnen. Die Analytik von Nanopartikel im kosmetischen Fertigprodukt ist allerdings noch eine
groRe Herausforderung. Ob sie bewerkstelligt werden kann, wird sich auch aus Sicht von Behérdenver-
tretern erst zeigen, wenn Nanomaterialien prazise und verbindlich definiert sind. Es ware nach Auffas-
sung des IKW ohnehin véllig unverhaltnismalRig, wenn es wegen dieser Regelung im Sommer 2013 zu
einer Wertevernichtung von fir den Verbraucher véllig sicheren Produkten in den Regalen kdme. Fest
steht insoweit, dass es zum Stichtag im Juli jedenfalls noch keine deutsche Umsetzungsregelung geben
wird, in der insbesondere ein BulRgeldkatalog bei VerstoRen gegen die Vorgaben der EG-KMVO zu re-
geln ware. Bislang liegt hierflir ndmlich noch nicht einmal ein Entwurf vor.

Umfassende Hilfestellungen bei der Interpretation dieser Vorschriften sind insbesondere den Colipa-
Leitfaden zu , Verantwortlichkeiten in der Lieferkette” und zur ,Kennzeichnung von kosmetischen Mit-
teln” zu entnehmen, die der IKW auf seiner Website www.schoenheitspflege.org in der Rubrik ,, The-

men“ unter ,Recht: Infos fiir Hersteller” in einer deutschen Ubersetzung veréffentlicht hat.
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