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Nanomaterialien, Meldepflicht und mehr

Was bedeuten die Bestimmungen der
neuen EG-KVO fiir die Praxis? Birgit Huber
vom IKW und Dr. Gerd Mildau vom CVUA
Karlsruhe erlautern den aktuellen Stand in
Bezug auf Nanomaterialien, die Melde-
pflicht und das Freihandelsabkommen
TTIP.

Birgit Huber, stellver-

; tretende Geschaftsfiihre-

rin, Industrieverband Kor-
perpflege- und Wasch-

L mittel (IKW), Frankfurt:
Schon die vorhergehende Kosmetik-
richtlinie hatte bereits viele Jahre lang
hohe Anforderungen an die Hersteller
kosmetischer Mittel gestellt. Vor allem
in puncto Sicherheit waren die Anfor-
derungen schon vor Inkrafttreten der
EG-KVO enorm gestiegen. Informati-
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Meldepflicht fir Herstellungsort
wird fortgefihrt
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onsveranstaltungen und Weiterbil-
dungsprogramme* haben aber — vor
allem auch dem Mittelstand — schon
frithzeitig und fundiert die wesentli-
chen Informationen vermittelt. Nichts-
destotrotz enthalt die EG-KVO einige
neue Vorgaben, die fiir die Hersteller
mit einem zuséatzlichen biirokratischen
Aufwand verbunden sind, wie z.B. die
Produktmeldung an die CPNP-Daten-
bank.

Birgit Huber: Die Kosmetikverord-
nung verlangt einerseits, dass seit dem
11. Juli 2013 alle Bestandteile, die in
Form von Nanomaterialien enthalten
sind, gekennzeichnet werden. Damit
nehmen die Kosmetikprodukte eine
Vorreiterrolle ein, indem die Verbrau-
cher auf den Produktverpackungen ak-
tiv iber den Einsatz dieser Technologie
informiert werden. Neben der Kenn-
zeichnung gibt es noch weitere Anfor-
derungen an kosmetische Mittel, die
Nanomaterialien enthalten.

Dr. Gerd Mildau, Leiter
des Zentrallabors Kosme-
tische Mittel beim Chemi-
schen und Veterinarunter-
suchungsamt (CVUA):
Kosmetika mit Nanomaterialien, die
nicht bereits in der Verordnung aus-
driicklich zugelassen sind, miissen
spatestens sechs Monate, bevor sie auf

Kosmetikindustrie als Vorreiter in Sachen
Verbraucherinformation (ber den
Einsatz von Nanotechnologie

den Markt gebracht werden, bei der
Europdischen Kommission gemeldet
werden. Die Kommission verschafft
sich so europaweit einen Uberblick
iber verwendete Nanomaterialien. Im
Januar 2014 sollte dann erstmals ein
kontinuierlich zu aktualisierender Ka-
talog der notifizierten Nanomateria-
lien veroffentlicht werden. Dieser Kata-
log wurde aber noch nicht publiziert,
weil die Kommission gerade bei diver-
sen Herstellern abklart, ob die von ih-
nen notifizierten Nanomaterialien im
Sinne der Definition wirklich welche
sind. Mit einer Veroffentlichung ist
aber in Kiirze zu rechnen. Die amtliche
Uberwachung iiberpriift derzeit die
Einhaltung der Vorschriften lediglich,
indem sie die Produktinformationsda-
tei einsieht. Dort ldsst sich anhand der
Spezifikationen der entsprechenden
Rohstoffe {iberpriifen, ob Nanomate-
rialien im Sinne der Definition der
EU-KVO verwendet werden. Amtliche
Proben in den Untersuchungsamtern
zu analysieren, ist noch nicht zielfiih-
rend. Ob in Kosmetika Nanomateria-
lien eines bestimmten Rohstoffes ent-
halten sind (der ja dann notifiziert und
deklariert werden miisste), konnte nur
ermittelt werden, indem man verschie-
dene Analysetechniken kombiniert,
z.B. die duere Gestalt tiber Raster-
elektronenmikroskopie oder Raman-
Spektroskopie, das Aggregationsver-
halten tiber dynamische Lichtstreuung
und die Partikelgropen-Haufigkeitsver-
teilung tber Ultrazentrifugation, Feld-
flussfraktionierung, Single Particle



ICP-MS oder Statische Laserlichtstreu-
ung. All diese Informationen sind er-
forderlich, um Analysenergebnisse tat-
sachlich zuverldssig beurteilen zu kon-
nen. Teilergebnisse kdnnen lediglich
wertvolle Hinweise liefern, um die Pro-
duktunterlagen vor Ort zu tiberpriifen.
Nach der ergéanzenden deutschen Kos-
metikverordnung vom 16. Juli 2014 wird
die Meldung des Herstellungsortes
weitergefiihrt. Was ist danach genau zu
tun?

Dr. Gerd Mildau: Ja, das ist richtig.
Deutschland hélt auf Basis des Erwé-
gungsgrunds 56 der EG-KVO an der
bisher schon national geregelten An-
zeigepflicht des Herstellungsortes fest.
Dies ist ja in der EU-KVO nicht gere-
gelt. Danach muss formlos der Ort der
Herstellung bzw. der Ersteinfuhrort in
die EU (vor der Ersteinfuhr) angezeigt
werden. Die Meldung hat an die jeweils
zustéandigen Behdrden am Ort der
Produktionsstatten bzw. am Ort der
Ersteinfuhr zu erfolgen. Eine Liste die-
ser Behorden ist verdffentlicht auf der
Website www.bvl.bund.de unter dem
Stichwort ,Artikel 34“.

Zur Meldung ist nach ¢ 3 der neuen
deutschen KMVO grundsétzlich ver-
pflichtet, ,wer im Inland kosmetische
Mittel herstellt”. Erfasst werden damit
alle Unternehmen, die in Deutschland
eine eigene Produktionsstatte zur Her-
stellung kosmetischer Mittel betrei-
ben.

Birgit Huber: Da es sich um eine
Weiterfiihrung der bestehenden Mel-
depflicht handelt, ist keine erneute
Meldung erforderlich, wenn ein Unter-
nehmen eine solche Meldung auf-
grund der friiheren Regelung (§ 5d der
vorhergehenden deutschen KMVO) be-
reits bei der zustindigen Behdrde an-
gezeigt hatte. Das Schreiben, mit dem
die damalige Meldung erfolgt ist, soll-
te allerdings hausintern noch verfiig-
bar sein. U.U. empfiehlt es sich, zu
tiberpriifen, ob die Behorde, an die
friher gemeldet wurde, noch auf der
0.g. Liste steht. In Zweifelsfallen diirfte
es empfehlenswert sein, erneut zu
melden.

Da der deutsche Verordnungsgeber
sich hier nicht auf die in der EG-KMVO
definierten Begriffe des ,Herstellers"
oder der ,verantwortlichen Person” be-
zieht, bedeutet dies, dass Unterneh-
men, die keine eigenen Produktions-
statten in Deutschland betreiben, nach
der Neuregelung auch dann keine sol-

che Meldung abgeben miissen, wenn
sie als verantwortliche Personen kos-
metischer Mittel auftreten. Wie bisher
soll die Meldung auch durch einen Be-
auftragten erfolgen kdnnen.

Welche Auswirkungen hat das interna-
tionale Handelsabkommen TTIP** fiir
die Kosmetikindustrie?

Birgit Huber: TTIP ist fiir die Kosme-
tikindustrie aus den verschiedensten
Griinden wichtig. Letztlich geht es da-
rum, tiber ein gemeinsames Vorgehen
einer Zersplitterung weltweiter und
oftmals konkurrierender Standards
entgegenzuwirken. Ziel dabei ist es, die
Bedingungen fiir den globalen Wettbe-
werb und damit fiir unsere Wettbe-
werbsfdhigkeit und unsere Arbeitsplat-
ze nicht Dritten zu tiberlassen. Eine be-
sondere Bedeutung haben in diesem
Kontext die anerkannt hohen west-
lichen Standards.

Eine Reihe von Anpassungen miis-
sen bis dahin jedoch noch vorgenom-
men werden. Insbesondere im Bereich
der Gesetzgebung ist noch einiges zu
tun, da die Gesetzgebungen fiir Kos-
metik in der EU und in den USA sehr
unterschiedlich sind. So gibt es in der
EU eine bewdhrte, umfassende Defini-
tion fiir kosmetische Mittel. In den USA
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Welche Auswirkungen hat das internationale Handelsabkommen fiir die Kosmetik?

hingegen hat man verschiedene Defi-
nitionen und die Definition flir Kosme-
tik ist viel enger gefasst. Ein Beispiel:
Viele Produkte, die bei uns als kosme-
tische Produkte gelten, sind in USA
sogenannte OTC-Praparate (over-the-
counter drugs). Dazu gehdren z.B. Son-
nenschutzmittel und Zahnpasten. Un-
terschiede bestehen auferdem bei der
Kennzeichnung von Produkten. Hier
wére eine Harmonisierung wiinschens-
wert, um eine stdndige Anpassung der
Produktpackungen zu vermeiden. Na-
tlrlich muss dabei sichergestellt wer-
den, dass der Verbraucher weiterhin
die fiir ihn notwendigen Informationen
erhélt. Ein aus unserer Sicht sehr wich-
tiger Punkt, der geklart werden muss:
die derzeit unterschiedlichen Stan-
dards bei den Sicherheitsanforderun-
gen an kosmetische Mittel. Der Sicher-
heitsstandard fiir Kosmetik ist in der
EU sehr hoch; er gilt sogar als einer der
hdchsten tiberhaupt. Ich méchte her-
vorheben, dass wir kein Interesse da-
ran haben, dass dieser Standard in Zu-
kunft niedriger wird.

Dr. Gerd Mildau: Ich gehe davon aus,
dass die EU-Kosmetikverordnung hier-
von unberihrt bleiben wird. In Artikel 1
wird ja ausdriicklich betont, dass fiir
kosmetische Mittel des europaischen
Marktes ein hohes Gesundheitsschutz-
niveau zu gewahrleisten ist. [ |
*Weiterbildungsveranstaltungen zu gesetzlichen Fragen

finden Sie z.B. unter https://extranet.ikw.org/ikw-mitglie-
derbereich.php

**Transatlantic Trade and Investment Partnership

Weitere Informationen finden Sie im Internet,
s. Internetkasten
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