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Haftungsausschluss

Dieser Leitfaden wurde von Colipa erstellt und vom Industrieverband Kérperpflege- und Waschmittel
e. V. Ubersetzt, um die Mitgliedsverbdande und -unternehmen sowie sonstige Interessierte zu unterstiit-
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, Ubernehmen beide Verbande keine Haftung fiir irgendwel-
che Handlungen, die auf der Grundlage dieser Informationen vorgenommen werden oder fir Auslas-
sungen oder Fehler, die in dieser Veroffentlichung enthalten sein kénnen. 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 Gerichtshofe haben eine rechtsverbindliche
Wirkung.
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I Einflihrung

Die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 30. November
2009 (iber kosmetische Mittel (die ,EG-Kosmetik-Verordnung” oder die ,Verordnung”) wurde im Amts-
blatt der Europdischen Union vom 22. Dezember 2009 (ABI L 342, S. 59) veroffentlicht. Die EG-
Kosmetik-Verordnung ersetzt die Richtlinie 76/768/EG (die ,, EG-Kosmetik-Richtlinie“ oder die ,Richtli-
nie”), die seit 1976 maRgeblich flr die Zusammensetzung, Kennzeichnung und Verpackung von fertigen
kosmetischen Mitteln in der Europaischen Union war. Die Verordnung wird die Richtlinie endgliltig am
11. Juli 2013 ersetzen, wenn alle Bestimmungen der Verordnung verpflichtend anzuwenden sind.

Die EG-Kosmetik-Verordnung ist im Wesentlichen eine Neufassung der EG-Kosmetik-Richtlinie und fiihrt
keine grundlegenden Anderungen in Bezug auf den gesetzlichen Rahmen der Richtlinie ein.

Da es sich hierbei um eine Verordnung und nicht um eine Richtlinie handelt, gilt sie in allen Mitglied-
staaten und braucht nicht in nationales Recht umgesetzt zu werden. Alle kosmetischen Mittel, die vor
dem 11. Juli 2013 auf dem EU-Markt in Verkehr gebracht werden, knnen entweder die EG-Kosmetik-
Richtlinie oder die EG-Kosmetik-Verordnung einhalten. Danach missen die Produkte die Verordnung
einhalten.

Die Angaben, die auf den Etiketten kosmetischer Mittel (Behaltnisse und Verpackungen) gemacht wer-
den missen, sind in Artikel 19 der EG-Kosmetik-Verordnung geregelt. Neue Regelungen, die mit der
Verordnung eingefiihrt werden, betreffen das Symbol firr das ,,Mindesthaltbarkeitsdatum® (Anhang VI,
Punkt 3) und die Angabe der Inhaltsstoffe, die in Form von Nanomaterialien vorhanden sind. Die Ver-
ordnung bestatigt weiterhin ausdriicklich, dass die Angabe einer Haltbarkeit nach dem Offnen nicht
erforderlich ist, wenn das Konzept der Haltbarkeit nach dem Offnen nicht relevant ist: Fiir Einmalpro-
dukte, Produkte in Behéltnissen, die keinen Kontakt zwischen dem Produkt und der duReren Umgebung
zulassen, und Produkte, fiir die es keine Gefahr einer Beeintrachtigung gibt, die zu einer Nichteinhal-
tung der Sicherheitsanforderungen der Verordnung fiihren kdnnte.

Diese Leitlinien sollen Informationen und Orientierung fiir die Kennzeichnungsanforderungen der Ver-
ordnung geben. Sie bestehen aus drei Teilen: Ein kurzer Leitfaden fir die Kennzeichnung von kosmeti-
schen Mitteln innerhalb der EU, eine detaillierte Erlauterung der jeweiligen Anforderungen sowie Ver-
weise auf Kennzeichnungsanforderungen in weiteren (horizontalen) Gesetzen, die auch fir kosmetische
Mittel gelten.
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Il. Kurzer Leitfaden fiir die Kennzeichnung von kosmetischen Mitteln
innerhalb der Europaischen Union

Il.a Welche Produkte?

Die EG-Kosmetik-Verordnung gilt fiir kosmetische Mittel. Artikel 2.1(a) definiert kosmetische Mittel als
Stoffe oder Gemische, die dazu bestimmt sind, duerlich mit den Teilen des menschlichen Kérpers
(Haut, Behaarungssystem, Néagel, Lippen und duBere intime Regionen) oder mit den Zdhnen und den
Schleimhauten der Mundhohle in Beriihrung zu kommen, und zwar zu dem ausschlielRlichen oder
Uberwiegenden Zweck, diese zu reinigen, zu parfliimieren, ihr Aussehen zu verdndern, sie zu schiitzen,
sie in gutem Zustand zu halten oder den Kérpergeruch zu beeinflussen.

Diese Begriffsbestimmung gilt fiir alle kosmetischen Mittel, unabhangig davon, ob sie im Einzelhandel,
Uber Verkaufsautomaten, durch den Versandhandel oder Gber das Internet verkauft, von Fachkraften
angewendet oder in Hotels, Spas usw. zur Verfligung gestellt werden.

Il.b Wann?

Die Kennzeichnungsanforderungen der Verordnung gelten ab dem 11. Juli 2013 (Artikel 40). Alle Pro-
dukte, die am oder nach dem 11. Juli 2013 auf dem Markt bereitgestellt werden (einschlieRlich derjeni-
gen, die sich bereits in den Regalen befinden), missen dann der neuen EG-Kosmetik-Verordnung ent-
sprechen.

Unternehmen kdnnen die Kennzeichnungsregelungen der Verordnung jedoch bereits freiwillig ab dem
11. Januar 2010, dem Tag des Inkrafttretens der Verordnung (Artikel 39), anwenden. Da die Verordnung
nur wenige neue Kennzeichnungselemente vorschreibt und da diese fiir die Gberwiegende Mehrheit
der kosmetischen Mittel nicht relevant sind, erfiillen die meisten Produkte, die in Ubereinstimmung mit
der EG-Kosmetik-Richtlinie gekennzeichnet sind, bereits die Kennzeichnungsanforderungen der Verord-
nung.

Il.c Was?

Die folgende Tabelle enthilt einen Uberblick tiber die vorgeschriebenen Kennzeichnungen geméaR der
Verordnung. Siehe Kapitel Ill fiir weitere Details zu den einzelnen Anforderungen.
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EG-Kosmetik-Verordnung Artikel Anforderung

Art. 19.1(a) Name oder Firma und Anschrift der verantwortlichen Person.

Art. 19.1(a) Ursprungsland fir kosmetische Mittel, die in die EU importiert
werden.

Art. 19.1(b) Nenninhalt zur Zeit der Abfillung, als Gewichts- oder Volumen-
angabe.

Ausnahmen: Grof3packungen mit mehreren Stiicken: ggf. nur
Angabe der Stiickzahl, wenn die Gewichts- und Volumenangabe
nicht von Bedeutung ist; Packungen, die weniger als 5 g oder
weniger als 5 ml enthalten, Gratisproben und Einmalpackungen.

Art. 19.1(c) Mindesthaltbarkeitsdatum mit dem Symbol @ vor dem Datum
oder den Worten ,Mindestens haltbar bis“.

Fir kosmetische Mittel mit einer Mindesthaltbarkeit von mehr
als 30 Monaten ist die Angabe des Mindesthaltbarkeitsdatums
nicht vorgeschrieben. Fir solche Erzeugnisse ist — sofern die
Haltbarkeit nach dem Offnen“ fiir das Produkt relevant ist —
anzugeben, wie lange das Mittel nach dem Offnen sicher ist und

ohne Schaden fur den Verbraucher verwendet werden kann.
Diese Information wird durch das Symbol =3 gefolgt von dem

Zeitraum (ausgedriickt in Monaten und/oder Jahren, Giblicher-
weise aber in Monaten als ,x M“) angegeben.

Art. 19.1(d) Die besonderen VorsichtsmaRnahmen fiir den Gebrauch, min-
destens die vorgeschriebenen Angaben gemaR den Anhangen |l
bis VI.

Art. 19.1(e) Die Chargennummer oder das Zeichen, das eine Identifizierung

des kosmetischen Mittels ermoglicht. Wenn dies wegen der ge-
ringen Abmessungen der kosmetischen Mittel nicht moglich ist,
brauchen diese Angaben nur auf der Verpackung zu stehen.

Art. 19.1(f) Der Verwendungszweck des kosmetischen Mittels, sofern dieser
sich nicht aus der Aufmachung des Mittels ergibt.

Art. 19.1(g) Liste der Bestandteile (INCI). Diese Angaben brauchen nur auf
der Verpackung zu erscheinen. Die Liste tragt die Uberschrift
»lngredients”.
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Bitte beachten Sie, dass es fiir kosmetische Mittel, die in Aerosolpackungen abgefiillt sind, zusatzliche

Anforderungen gemaR Richtlinie 75/324/EWG gibt (weitere Einzelheiten siehe Kapitel IV.a).

Il.d. Wo?

Die Verordnung verweist auf zwei Arten von Verpackungen fiir kosmetische Mittel:

- das Behaltnis (auch als Primarverpackung oder Innenverpackung bezeichnet) ist die Verpackung,
die mit dem Produkt in Beriihrung kommt;

- die Verpackung (auch als Sekundarverpackung oder AuRenverpackung bezeichnet) ist die Verpa-

ckung, die ein oder mehrere Behaltnisse, einschlieBlich eventueller Schutzmaterialien enthalt.

Die Angaben gemaR Artikel 19.1(a) bis (f) der Verordnung miissen auf dem Etikett sowohl des Behalt-
nisses als auch der Verpackung jedes einzelnen kosmetischen Mittels erscheinen.

Die Liste der Inhaltsstoffe nach Artikel 19.1(g) braucht nur auf der Verpackung zu erscheinen.

In Sonderfillen brauchen die Angaben nicht zu erscheinen oder sie werden dem Verbraucher auf ande-
rem Wege bereitgestellt. Zu weiteren Einzelheiten siehe Kapitel II.f.

ll.e. Wie?

Beschriftung (Artikel 19.1)

Die Beschriftung bei der Kennzeichnung des kosmetischen Mittels muss unverwischbar, leicht lesbar
und deutlich sichtbar sein (z. B. in Bezug auf Kontrast gegenliber dem Hintergrund, Abmessungen usw.)
unter normalen Anwendungsbedingungen.

Sonderanforderungen gelten fiir die GroRRe der Beschriftung bei der Angabe des Nenninhalts (weitere
Einzelheiten siehe Kapitel lIl.b).

Abkiirzung/Hervorhebung (Artikel 19.1(a))

Der Name und die Anschrift der verantwortlichen Person diirfen abgekiirzt werden, sofern die verant-
wortliche Person und ihre Adresse aus der Abkirzung identifiziert werden kénnen.

Werden mehrere Anschriften angegeben, so ist die Anschrift der verantwortlichen Person, bei der die
Produktinformationsdatei leicht zugdnglich gemacht wird, hervorzuheben. Dazu wird in der Regel diese
Anschrift unterstrichen.

8/42 Colipa-Leitlinien fiir die Kennzeichnung von kosmetischen Mitteln
Deutsche Fassung — Stand: 07.08.2013



SCHONHEITSPFLEGE"

Sprache/Nomenklatur (Artikel 19.5 und 19.6)

Mit Ausnahme der Liste der Bestandteile richtet sich die Sprache der Angaben auf dem Etikett des kos-

metischen Mittels nach dem Recht des Mitgliedstaates, in dem das kosmetische Mittel fir die Endver-

braucher bereitgestellt wird.

Die Liste der Bestandteile ist unter Verwendung der gemeinsamen Bezeichnung des Bestandteils gemal

dem Glossar nach Artikel 33, das im Amtsblatt der Europdischen Union zu veréffentlichen ist, abzufas-

sen. Ist keine gemeinsame Bestandteilsbezeichnung vorhanden, so ist eine Bezeichnung aus einer all-

gemein anerkannten Nomenklatur zu verwenden (siehe Kapitel Ill.g fiir weitere Einzelheiten).

IL.f. Sonderfalle (kleine Produkte, nicht vorverpackte Produkte, Gratisproben, Tester usw.)

Name der
verant-
wort-
lichen
Person,
Anschrift,
Ursprungs-
land

Kleine
Produkte
(,praktische
Griinde”)

v

Nenninhalt

Ausge-
nommen,
wenn die
Produkte
weniger als
5 ml oder
5genthal-
ten

Mindest-
haltbarkeits-
datum
/Haltbarkeit
nach dem
Offnen

v

Besondere
VorsichtsmaR-
nahmen

Die Angaben
mussen auf ei-
nem, dem kosme-
tischen Mittel
beigepackten
oder an ihm
befestigten Zettel,
Etikett, Papierstrei-
fen, Anhanger
oder Kartchen,
aufgefiihrt wer-
den. Auf diese
Angaben ist,
auler wenn dies
aus praktischen
Griinden nicht
moglich ist, durch
abgekirzte In-
formationen oder
durch das in
Anhang VIl darge-
stellte Symbol

=N

W/ hinzuweisen.
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Chargen-
nummer

v

Verwen
wen-
dungs-
zweck
des
kosme-
tischen
Mittels

v

Liste der Bestandteile

Die Angaben missen auf
einem dem kosmetischen
Mittel beigepackten oder an
ihm befestigten Zettel, Eti-
kett, Papierstreifen, An-
hanger oder Kartchen, auf-
geflihrt werden. Auf diese
Angaben ist, auler wenn
dies aus praktischen Griin-
den nicht moglich ist, durch
abgekirzte Informationen
oder durch das in Anhang VIl
dargestellte Symbol

‘.ﬂl ) )
v hinzuweisen.

Wenn es aus praktischen
Griinden nicht moglich ist,
die genannten Angaben auf
einem Etikett, Anhadnger,
Papierstreifen oder Kartchen
oder auf einer Packungs-
beilage anzubringen, so
mussen die betreffenden
Angaben auf einem Schild in
unmittelbarer Nahe des
Produkts (am Verkaufsstand)
angebracht werden.
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Name der Verwen-

verant- dungs-

wort- Mindest- zweck

lichen haltbarkeits- des

Person, datum kosme-

Anschrift, [Haltbarkeit Besondere tischen

Ursprungs- nach dem VorsichtsmaR- Chargen- Mittels

land Nenninhalt Offnen nahmen nummer Liste der Bestandteile

Einmal- Ausge- Die Haltbar-

packungen \/ nommen Iieit nach dem \/ ‘/ \/ ‘/
Offnen ist
nicht relevant,
aber das
Mindest-
haltbar-
keitsdatum ist
anzugeben,
wenn die
Haltbarkeit
weniger als 30
Monate
betragt

Gratispro- Ausge-

ben /Tester y/  nommen v v v v v

Nicht

vorver- Kennzeichnung der Angaben in Ubereinstimmung mit den von den Mitgliedstaaten verabschiedeten Regelungen1
packte

Produkte

Sammel- Die Stiick-

packungen, \/ zahl ist auf \/ \/ \/ \/ \/

GroR- der Verpa-

packungen ckung
anzugeben,
auler,
wenn sie
von auBen
leicht zu
erkennen
ist.

In der vorgenannten Tabelle gilt Folgendes:

- Einmalpackungen sind Produkte, die nur einmal, unmittelbar nach dem Offnen, zu verwenden
sind.

- Gratisproben sind Produkte, die dem Endanwender kostenlos zur Verfligung gestellt werden.

- Nicht vorverpackte Produkte sind Produkte, die in der Verkaufsstelle abgepackt werden, und die
ahnliche oder andere Produkte mit dhnlichen oder anderen Funktionen enthalten.

! Anmerkung des IKW: In Deutschland ist bislang hierzu keine Regelung erfolgt.
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KOMPETENZPARTNER IM KW

- Sammelpackungen im Sinne von Artikel 19.1(b) sind ,Vorverpackungen, die in der Regel als
GroBpackungen mit mehreren Stlicken verkauft werden und fiir die die Gewichts- und Volumen-
angabe nicht von Bedeutung sind”. (Anmerkung des IKW: Korrespondierende und erganzende
Regelungen finden sich in der deutschen Fertigpackungsverordnung, siehe insbesondere in §§ 6,
7 und 9).

- In einigen Fallen kann eine Kombination aus den vorgenannten Bestimmungen gelten.

Colipa-Leitlinien fiir die Kennzeichnung von kosmetischen Mitteln 11/42
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lll. Detaillierte Erlduterungen zu den einzelnen Kennzeichnungs-
anforderungen

lll.a Name und Anschrift der verantwortlichen Person, Ursprungsland

Artikel 4 der EG-Kosmetik-Verordnung bestimmt, dass ,,nur kosmetische Mittel, fiir die eine juristische
oder natiirliche Person innerhalb des Gemeinschaftsgebiets als ,verantwortliche Person’ benannt wurde,
in Verkehr gebracht werden diirfen”.

Die verantwortliche Person kann eine der folgenden Personen sein:

- der in der EU ansassige Hersteller?;

- eine von einem aullerhalb der EU ansassigen Hersteller benannte Person in der EU;

- der Handler, wenn er ein kosmetisches Mittel, das sich bereits im Verkehr befindet, so dndert,
dass die Einhaltung der Verordnung beriihrt sein kann (gemaf Artikel 4.6);

- der Importeur (gemal Artikel 4.5);

- ein Dritter mit einem schriftlichen Mandat des Herstellers oder Importeurs.

Zusatzliche Informationen zur verantwortlichen Person finden sich im Colipa-Leitfaden liber die
Verantwortlichkeiten innerhalb der Lieferkette.

Die folgenden Informationen missen sowohl auf dem Behaltnis als auch auf der Verpackung aufgefiihrt
werden:

- Name und Anschrift der verantwortlichen Person. Falls eine abgekiirzte Anschrift auf dem Etikett
verwendet wird, muss diese ausreichen, um eine Identifizierung des Unternehmens und einen
Zugang zu diesem Unternehmen zu ermdoglichen. Die Anschrift kann abgekiirzt werden, solange
eine Kontaktaufnahme (mit normaler Postzustellung) moglich ist.

- Falls das Produkt auBerhalb der EU hergestellt wird, muss auch das Ursprungsland angegeben
werden.

lll.b Nenninhalt

Die Nennfillmengen werden in Gewichts- oder Volumeneinheiten angegeben, ausgenommen in Son-
derfallen (Verpackung enthalt weniger als 5 g oder 5 ml oder sonstige Falle — siehe Kapitel Il Absatz f).

Die Regeln beziiglich der Kennzeichnung des Nenninhalts zum Zeitpunkt der Abfillung werden festge-
legt durch:

Begriffsbestimmung des Herstellers gemaR Artikel 2.1 (d)

12/42 Colipa-Leitlinien fiir die Kennzeichnung von kosmetischen Mitteln
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— Richtlinie 76/211/EWG vom 20. Januar 1976 tber die Abflllung bestimmter Erzeugnisse nach Ge-
wicht oder Volumen in Fertigpackungen®
- und ihre Anderungen: Richtlinie 78/891/EWG* und Richtlinie 2007/45/EG>

GemaR Richtlinie 76/211/EG, Anhang I, Punkt 3.1, wird die Nennfillmenge (Nenngewicht oder Nennvo-
lumen) in Kilogramm, Gramm, Liter, Zentiliter oder Milliliter angegeben. Die Mindesthdhe der Zahlen-
werte ergibt sich aus der folgenden Tabelle:

Inhalt Mindesthohe der
Zahlenwerte

50 g oder 50 ml oder darunter 2 mm
Mehr als 50 g oder ml bis max. 200 g oder 200 ml 3 mm
Mehr als 200 g oder 200 ml bis max. 1 kg oder 1 | 4 mm
Mehr als 1 kg oder 1 | 6 mm

Auf die Zahlen muss das Einheitszeichen oder ggf. der Name der verwendeten Einheit gemal Richtlinie
80/181/EWG folgen.

Falls die Fertigpackung die Anforderungen der Richtlinie 76/211/EWG erfillt, darf ein kleiner Buchstabe
»€“ in mindestens 3 mm Hohe im gleichen Sichtbereich wie die Angabe der Nennmenge angeordnet
werden.

Flr Produkte, die in Aerosolpackungen verkauft werden, gelten zusatzliche Anforderungen gemal:
— Richtlinie 75/324/EWG (Artikel 8), wie gedndert

— Richtlinie 2007/45/EG (Artikel 4)

Weitere Einzelheiten siehe Kapitel IV.a.

ll.c Mindesthaltbarkeitsdatum und Haltbarkeit nach dem Offnen

Auf der Grundlage physikalisch-chemischer und mikrobiologischer Stabilitdtsstudien am Fertigerzeugnis
sind zwei verschiedene Situationen zu beriicksichtigen:

Richtlinie 76/211/EWG des Rates vom 20. Januar 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die
Abflllung bestimmter Erzeugnisse nach Gewicht oder Volumen in (AB L 46, 21.02.1976, S. 1)

Richtlinie 78/891/EWG der Kommission vom 28. September 1978 zur Anpassung der Anhadnge folgender Richtlinien an den
technischen Fortschritt: Richtlinien 75/106/EWG und 76/211/EWG des Rates im Bereich der Fertigpackungen (AB L 311,
04.11.1978, S. 21)

Richtlinie 2007/45/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur Festlegung von Nennfill-
mengen flr Erzeugnisse in Fertigpackungen, zur Aufhebung der Richtlinien 75/106/EWG und 80/232/EWG des Rates und
zur Anderung der Richtlinie 76/211/EWG des Rates (AB L 247, 21.09.2007, S.17). Anmerkung des IKW: Die hier genannten
Richtlinien wurden in Deutschland in der Fertigpackungsverordnung umgesetzt.
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a) Das Fertigerzeugnis hat eine Mindesthaltbarkeit von weniger oder gleich 30 Monaten

> Das Mindesthaltbarkeitsdatum wird deutlich angegeben hinter dem Hinweis ,,Mindestens haltbar
bis“ oder dem in Anhang VIl der Verordnung angegebenen Symbol: E

Das Datum besteht entweder aus dem Monat und dem Jahr (MMJJJJ oder MMJJ) oder dem Tag, Monat
und Jahr (TTMMJJJ) oder TTMMJJ), in dieser Reihenfolge.

Falls das Datum nicht neben dem Symbol oder dem Hinweis ,,Mindestens haltbar bis“ angebracht ist, ist
die entsprechende Stelle anzugeben.

Falls erforderlich, missen die Angaben erganzt werden um einen Hinweis auf die Bedingungen, die zu
erfillen sind, um die angegebene Haltbarkeit zu gewéhrleisten.

b) Das Fertigerzeugnis hat eine Mindesthaltbarkeit von mehr als 30 Monaten

> Die Angabe des Mindesthaltbarkeitsdatums ist nicht vorgeschrieben. Fir solche Erzeugnisse wird
angegeben, wie lange das Mittel nach dem Offnen sicher ist und ohne Schaden fiir den Verbrau-

cher verwendet werden kann; diese Information wird durch das in Anhang VII Nr. 2 dargestellte
Symbol eines offenen Cremetiegels dargestellt: &~

Das Symbol muss durch einen Hinweis auf den Zeitraum in Monaten oder Jahren ergdnzt werden, der

als eine Zahl angegeben wird, die innerhalb oder auRerhalb des Symbols angebracht werden kann. Die
Europaische Kommission und die Mitgliedstaaten haben sich auf die Verwendung von ,,M“ zur Darstel-
lung der Monate geeinigt, aber eine abgekiirzte Angabe der Anzahl der Jahre ist noch nicht vereinbart

worden. In der Praxis wird der Hinweis in der Regel in Monaten als ,x M“ gegeben.

Es muss beriicksichtigt werden, dass bei einigen Produkten die Haltbarkeit nach dem Offnen nicht rele-
vant ist:®

- Einmalpackungen;

- Produkte, bei denen die Verpackung kein physisches Offnen der Produkte erlaubt, wie etwa bei
Produkten, die in Behaltnissen angeboten werden, bei denen es keine Méglichkeit fiir den Kon-
takt zwischen dem Produkt im Behéltnis und der dulReren Umgebung gibt, wie etwa Aerosolpa-
ckungen, Airless-Behilter etc.;

Siehe Erwagungsgrund 48 der EG-Kosmetik-Verordnung und den Leitfaden der Kommission zur praktischen Umsetzung von
Artikel 6(1)(c) der EG-Kosmetik-Richtlinie: Die Haltbarkeit nach dem Offnen ist nicht erforderlich bei Einmalprodukten, Pro-
dukten in Behéltnissen, die keinen Kontakt zwischen dem Produkt und der dueren Umgebung zulassen und Produkten, flr
die es kein Risiko der Beeintrachtigung gibt, das zu einer mangelnden Konformitat des Produkts in Bezug auf die Sicher-
heitsanforderungen der Verordnung fiihren kdnnte. Siehe auch Leitlinien der Kommission “Praktische Umsetzung des Arti-
kels 6(1)(c) der EG-Kosmetik-Richtlinie (76/768/EWG): Kennzeichnung der Produkthaltbarkeit: Haltbarkeit nach dem Off-
nen” (04/ENTR/COS/28).
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- Produkte mit einem niedrigen mikrobiologischen Risiko, wie etwa solche mit pH > 10,0 oder
pH < 3,5 oder hohem Alkoholgehalt (z. B. Parfums, Eau de Cologne ...) [siehe EN ISO 29621:2010
,Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Leitlinien fiir die Risikobewertung und Identifizierung von
Produkten mit niedrigem mikrobiologischem Risiko”]

l1l.d. VorsichtsmaBnahmen/Warnhinweise

Artikel 19.1(d) schreibt vor, dass besondere Vorsichtsmallnahmen, die beim Gebrauch des kosmeti-
schen Mittels beachtet werden miissen, auf dessen Etikett anzugeben sind. Die Warnhinweise, die von
der Verordnung gefordert werden, werden in den Anlagen lll bis VI in Spalte i) aufgefiihrt.

Beispiel:

- Alle Zahnpasten, die Natriumfluorid enthalten, miissen mit dem folgenden Hinweis versehen wer-
den: ,Enthdlt Natriumfluorid”;

- Fiir Zahnpasten mit einem Fluoridgehalt von 0,1 bis 0,15 %, die nicht ohnehin als fiir Kinder unge-
eignet gekennzeichnet sind (durch ,nur fiir Erwachsene”), ist der folgende Pflichtvermerk vorge-
schrieben: , Fiir Kinder bis 6 Jahre: Nur erbsengrofse Menge Zahnpasta benutzen. Zur Vermeidung
iibermdpfigen Verschluckens Zdhneputzen nur unter Aufsicht. Bei zusdtzlicher Aufnahme von Fluo-
rid den Zahnarzt oder Arzt befragen.”

Neben diesen gesetzlich im Wortlaut vorgegebenen Angaben ist eigenverantwortlich von der verant-
wortlichen Person zu priifen, ob weitere Hinweise zu notwendigen Vorsichtsmafnahmen bzw. Warn-
hinweise (auch unter dem Gesichtspunkt der Vermeidung einer Produkthaftung/ggf. auf Basis von Emp-
fehlungen des Sicherheitsbewerters) gekennzeichnet werden missen.

Soweit zusatzliche Empfehlungen der Europdischen Kommission verfligbar sind, sollten diese ebenfalls
beriicksichtigt werden. Die Europdische Kommission hat z. B. am 22. September 2006 eine Empfehlung
(2006/647/EG) ,,liber die Wirksamkeit von Sonnenschutzmitteln und diesbezigliche Herstellerangaben”
mit Empfehlungen zur Kennzeichnung veroffentlicht.

Hinweise zu besonderen VorsichtsmalRnahmen fir den Gebrauch missen in der Sprache/den Sprachen
gegeben werden, die von den Mitgliedstaaten gefordert werden, in denen die Produkte Endverbrau-
chern zur Verfligung gestellt werden (siehe Anhang | dieses Dokuments). Die VorsichtsmaRnahmen und
Warnhinweise miissen sowohl auf dem Behaltnis als auch auf der Verpackung angebracht werden.

Wenn es aus praktischen Griinden nicht moglich ist, diese Informationen auf dem Etikett aufzufiihren,
missen die Angaben auf einem dem kosmetischen Mittel beigepackten oder an ihm befestigten Zettel,
Etikett, Papierstreifen, Anhanger oder Kartchen aufgefiihrt werden. Auf diese Angaben ist durch abge-
kiirzte Informationen oder das Symbol ,,Hand im offenen Buch“ hinzuweisen, das auf dem Behaltnis
bzw. der Verpackung erscheinen muss: m
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Nur wenn es aus praktischen Griinden nicht moglich ist, den Hinweis durch abgekirzte Informationen
oder das Symbol zu kennzeichnen, darf darauf verzichtet werden.

lll.e. Chargennummer

Die Chargennummer oder das Zeichen, das eine Identifizierung des kosmetischen Mittels ermdglicht, ist
eine Kombination aus Buchstaben und/oder Zahlen. Die Verordnung gibt keine Hinweise zum Format
der Chargennummer; die Entscheidung obliegt der verantwortlichen Person. Zweck der Chargennum-
mer ist die Sicherstellung der Identifizierung einer bestimmten Charge eines kosmetischen Erzeugnisses
innerhalb der gesamten Lieferkette, insbesondere im seltenen Fall eines Riickrufs.

Die Chargennummer muss sowohl auf dem Behaltnis als auch auf der Verpackung stehen. Wenn dies
aus praktischen Griinden wegen der geringen Abmessungen der kosmetischen Mittel nicht moglich ist,
braucht diese Angabe nur auf der Verpackung zu stehen.

Die Chargennummer sollte nicht mit der ,Notifizierungsnummer” verwechselt werden, die eine admi-
nistrative Nummer im Zusammenhang mit der Produktnotifizierung nach Artikel 13 ist und nicht auf
dem Produktetikett erscheinen muss.

llL.f. Verwendungszweck

Ein kosmetisches Mittel” ist dazu bestimmt, duBerlich mit den Teilen des menschlichen Kérpers (Haut,

Behaarungssystem, Nagel, Lippen und dul3ere intime Regionen) oder mit den Zdhnen und den Schleim-
hduten der Mundhohle in Berlihrung zu kommen, und zwar zu dem ausschliellichen oder iberwiegen-
den Zweck, diese zu reinigen, zu parfliimieren, ihr Aussehen zu verandern, sie zu schiitzen, sie in gutem
Zustand zu halten oder den Korpergeruch zu beeinflussen.

Der konkrete Verwendungszweck des jeweiligen kosmetischen Mittels sollte eindeutig auf dem Behilt-
nis und auf der Verpackung angegeben werden, auRer, wenn er spontan und offensichtlich aus einer
Kombination der folgenden Merkmale erkennbar ist:

- die Produktaufmachung (Form, GroRe und Volumen), z. B. Lippenstift;
- die Bezeichnung (z. B. Creme), Warenzeichen;

Kosmetische Mittel kénnen unter anderem Cremes, Emulsionen, Lotionen, Gele und Ole fiir die Hautpflege, Gesichtsmas-
ken, Schminkgrundlagen (Flussigkeiten, Pasten, Puder), Gesichtspuder, Kérperpuder, FuBpuder, Toilettenseifen, desodorie-
rende Seifen, Parfums, Toilettenwésser und Kélnisch Wasser, Bade- und Duschzusétze (Salz, Schaum, O, Gel), Haarentfer-
nungsmittel, Desodorantien und schweiRhemmende Mittel, Haarfarbungsmittel, Haarwell-, -glattungs- und -frisiermittel,
Haarfestigungsmittel, Haarreinigungsmittel (Lotionen, Puder, Shampoos), Haarpflegemittel (Lotionen, Cremes, Ole), Frisier-
hilfsmittel (Lotionen, Lack, Brillantine), Rasiermittel (einschlieRlich Vor- und Nachbehandlungsmittel), Schmink- und Ab-
schminkmittel, Lippenpflegemittel und -kosmetika, Zahn- und Mundpflegemittel, Nagelpflegemittel und -kosmetika, Mittel
flr die duRerliche Intimpflege, Sonnenschutzmittel, Selbstbraunungsmittel, Hautbleichmittel und Antifaltenmittel sein.
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- die Werbeaussagen (einschlieflich der Verwendung bestimmter Fremdworter, die allgemein
bekannt sind, wie etwa , wasserfeste Mascara®), Abbildungen, Logos und bildhafte oder sonstige
Zeichen (z. B. die Abbildung eines Auges auf einem Lidschatten).

Obwohl die Sprache, in der der Verwendungszweck auf dem Etikett angegeben werden sollte, durch
das Recht des Mitgliedstaates/der Mitgliedstaaten, in dem/denen das Produkt dem Endanwender be-
reitgestellt wird, bestimmt wird, sind einige Begriffe, die auf den Etiketten verwendet werden, interna-
tional bekannt (z. B. ,Eyeliner”, ,Eau de Toilette” usw.)

lll.g. Liste der Bestandteile

Zweck der Kennzeichnung der Bestandteile ist die Sicherstellung der Transparenz fiir den Verbraucher
mit angemessenen Informationen Uber das Produkt, so dass der Verbraucher Bestandteile meiden
kann, gegen die er moglicherweise allergisch ist. Dies hilft auch den Behorden bei ihrer Tatigkeit im
Zusammenhang mit Marktiberwachung.

Alle kosmetischen Mittel, die in irgendeinem Teil der EU vermarktet werden, miissen mit einer Liste
ihrer Bestandteile, unabhangig vom Vertriebsweg, gekennzeichnet werden. Diese Anforderung gilt so-
mit fiir Produkte gemaR Artikel 2.1(a) der EG-Kosmetik-Verordnung, einschlieflich importierter Produk-
te, gewerblicher Produkte, kostenloser Proben, Tester, Produkte mit mehreren Komponenten, Produk-
te, die per Versandhandel oder Internet verkauft werden, Produkte, die in Hotels und anderen o6ffentli-
chen Einrichtungen zur Verfligung gestellt werden.

Kennzeichnungsregeln:
1. Nomenklatur

Um Transparenz herbeizufiihren, ist es von wesentlicher Bedeutung, dass innerhalb der EU bei den
Kennzeichnungsnamen der Bestandteile von kosmetischen Mitteln Einheitlichkeit sichergestellt wird.
Dadurch kann der Verbraucher jeden Bestandteil in den verschiedenen EU-Landern mit der gleichen
Bezeichnung identifizieren.

Die Kennzeichnung der Bestandteile gemal der EG-Kosmetik-Verordnung folgt der International
Nomenclature Cosmetic Ingredients (Internationale Nomenklatur fir kosmetische Inhaltsstoffe), kurz
INCI. Als Rechtsgrundlage, die die INCI-Bezeichnungen auffihrt, dient in Zukunft das Glossar, das im
Amtsblatt der EU veréffentlicht werden soll. In der Zwischenzeit wird auf das derzeitige® Verzeichnis der
kosmetischen Bestandteile oder die Datenbank der Kommission fiir kosmetische Bestandteile (Cosing)®
verwiesen.

Beschluss der Kommission 2006/257/EG vom 9. Februar 2006 zur Anderung des Beschlusses 96/335/EG der Kommission zur
Festlegung einer Liste und einer gemeinsamen Nomenklatur der Bestandteile kosmetischer Mittel; ABI L 97, 05.04.2006

°  http://ec.europa.eu/consumers/cosmetics/cosing/
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2. Anordnung und Lesbarkeit

Die Liste der Bestandteile soll fiir den Verbraucher zum Zeitpunkt des Kaufes sichtbar sein. Deshalb
braucht sie nur auf der Verpackung zu erscheinen. Falls keine Verpackung vorhanden ist, muss sie je-
doch auf dem Behaltnis gekennzeichnet werden. Es reicht aus, die Bestandteile an irgendeiner beliebi-
gen Stelle auf der duReren Seite der Verpackung eines kosmetischen Mittels anzugeben; unter der Vo-
raussetzung, dass die Angaben unverwischbar, leicht lesbar und deutlich sichtbar sind.

Falls eine Sammelpackung als Ganzes verkauft wird und vor dem Verkauf an den Verbraucher nicht
geoffnet wird, braucht die Angabe der Bestandteile nur einmal auf der ganzen Packung zu erscheinen.
Die Kennzeichnung sollte natirlich separate Listen fiir alle nicht identischen Produkte in der Packung
enthalten.

Wenn es aus praktischen Griinden nicht moglich ist, die Bestandteile auf der Verpackung anzugeben,
sind die Angaben auf einem dem kosmetischen Mittel beigepackten oder an ihm befestigten Zettel,
Etikett, Papierstreifen, Anhdnger oder Kartchen aufzufiihren. Auf diese ist durch eine abgekiirzte Infor-
mation oder das folgende Symbol hinzuweisen, die (das) auf dem Behiltnis bzw. der Verpackung er-
scheinen muss: [

Falls es aus praktischen Griinden nicht moglich ist, die abgekiirzten Informationen oder das Symbol
aufzufuhren, darf darauf verzichtet werden.

Bei Seifen und Kleinartikeln, bei denen es aus praktischen Griinden unmaglich ist, Informationen zu den
Bestandteilen in der zuletzt erlduterten Form anzugeben, konnen die Angaben auf einem Schild in un-
mittelbarer Ndahe des Behaltnisses, in dem das kosmetische Mittel zum Verkauf angeboten wird, ange-
bracht werden. In diesem Fall muss das Hand-im-Buch-Symbol nicht auf der Verpackung angebracht
werden.

3. Zu kennzeichnende Bestandteile

Grundsatzlich sind alle Bestandteile auf der Verpackung zu kennzeichnen. Es gibt jedoch eine Regelung,
nach der bestimmte Materialien nicht als Bestandteile betrachtet werden. In Artikel 19.1(g) heif3t es
dazu:

,Im Sinne dieses Artikels ist ein Bestandteil jeder Stoff oder ein Gemisch, der bzw. das absichtlich im
Herstellungsprozess des kosmetischen Mittels verwendet wird.

Als Bestandteile gelten jedoch nicht:

(i) Verunreinigungen von verwendeten Rohstoffen;

(i) technische Hilfsstoffe, die im Gemisch verwendet, im Fertigerzeugnis jedoch nicht mehr vorhanden
sind.”
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Diese Begriffsbestimmungen sind ausreichend deutlich. Technische Hilfsstoffe, die nicht im Fertiger-
zeugnis enthalten sind, sind z. B. Filterhilfsmittel und Entfarbungsmittel, die jeweils wahrend der Her-
stellung beigegeben werden kdnnen, aber anschlieRend wieder entfernt werden.

In Bezug auf Riech- und Aromastoffe'® ist darauf hinzuweisen, dass es auf Basis der EG-Kosmetik-
Richtlinie ausdriicklich nicht erforderlich war, ,,Stoffe, die in den unbedingt erforderlichen Mengen als
Losungsmittel oder als Trager fiir Riech- und Aromastoffe verwendet werden”, zu kennzeichnen. Diese
werden nicht mehr ausdriicklich von den Anforderungen des Artikels 19.1(g) der Verordnung ausge-
nommen. Demzufolge gilt:

- In der Liste der Bestandteile sind die INCI-Bezeichnungen ,,Parfum” oder ,,Aroma“ fiir die Riech-
und Aromastoffe und ihre Ausgangsstoffe anzugeben. Diese Namen umfassen in der Regel auch
funktionale Bestandteile, wie etwa Losungsmittel oder Trager; in diesen Fallen missen die L6-
sungsmittel oder Trager nicht getrennt in der Liste der Bestandteile aufgefiihrt werden.

- Falls Riech- oder Aromastoffe die zusatzliche Zugabe von Losungsmitteln oder Tragern zum Pro-
dukt erfordern, missen diese Losungsmittel oder Trager in der Liste der Bestandteile aufgefiihrt
werden.

Daruber hinaus sind 26 spezifische Stoffe gemalR Anhang Ill der Verordnung anzugeben, falls ihre Kon-
zentration lber der Schwellenkonzentration gemaR Spalte h) dieses Anhangs liegt, unabhangig vom
Verwendungszweck der Stoffe und/oder der Quelle (das heillt, entweder unmittelbar beigegeben oder
als Bestandteile eines komplexen kosmetischen Inhaltsstoffes, wie etwa botanische Extrakte, dtherische
Ole, Duftstoffzusammensetzungen usw.) Die Schwellenwerte betragen 0,001 % fiir Mittel, die auf der
Haut/in den Haaren verbleiben und 0,01 % fur auszuspllende/abzuspiilende Mittel. Bei kosmetischen
Mitteln, die aus verschiedenen Bestandteilen bestehen, die unmittelbar vor der Anwendung vermischt
werden, beziehen sich diese Schwellenwerte auf die Konzentration der Stoffe im endgtiltigen Gemisch,
wie es am Korper zur Anwendung kommt.

Zweck dieser zusatzlichen Kennzeichnung ist die Information von Verbrauchern, die sich einem Allergie-
test unterzogen haben und wissen, welche Inhaltsstoffe sie vermeiden sollen. Es ist nicht erforderlich,
diese Inhaltsstoffe aus der Rezeptur herauszunehmen; die Gberwaltigende Mehrheit der Anwender des
kosmetischen Mittels wird durch das Vorhandensein dieser Stoffe keine unerwiinschten Wirkungen
erfahren.

Praktische Hinweise:

- Unternehmen sollten zuverldssige Informationen von ihren Rohstofflieferanten zum Vorhanden-
sein und den Gehalten der 26 Stoffe in den Materialien, die sie verkaufen, erhalten.

- Gemeinsame Leitlinien von Colipa und IFRA (International Fragrance Association) fiir den Infor-
mationsaustausch zwischen Lieferanten von Parfimdlen und Kosmetikherstellern sind vereinbart
worden (Anhang 2). Auch die Zulieferer anderer Rohstoffe sollten sich dieser Anforderung be-

% Wie vom Zulieferer gekauft und mit Namen und Codenummer im Sicherheitsbericht fiir kosmetische Mittel beschrieben.
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wusst sein, da ihre Materialien ebenfalls Quelle fiir einige der Bestandteile sein kénnen, die expli-
zit zu kennzeichnen sind.

- Es kann erforderlich sein, die Liste der Bestandteile auf dem Etikett des Produktes um den kenn-
zeichnungspflichtigen Duftstoff (wenn der Schwellenwert Gberschritten wird) unter Anwendung
der normalen Bestandteilnomenklatur (INCI) und der Kennzeichnungsbestimmungen des Artikels
19.1(g) zu erganzen.

- Bei einer Konzentration von > 1 % sollten die Bestandteile an der Position aufgelistet werden, die
dieser Konzentration entspricht; bei einer Konzentration von < 1 % kdnnen sie in einer beliebigen
Reihenfolge am Ende der Liste der Bestandteile aufgefiihrt werden.

- Die INCI-Bezeichnungen der 26 spezifischen Stoffe sind beigefiigt (Anhang 3).

4. Reihenfolge der Angaben

Die Liste der Bestandteile muss die Uberschrift , Ingredients” tragen. Diese braucht gemaR den Artikeln
19.5 und 19.6 nicht Ubersetzt zu werden. In einigen Sprachfassungen der Verordnung wurde der Begriff
jedoch in die nationale Sprache lbersetzt. Colipa hat darum gebeten, dass die Kommission dazu ein
Corrigendum herausgibt.

Der Begriff ,Ingredients” kann entweder alleinstehend oder als Teil eines Kastens (um die Liste der Be-
standteile herum) verwendet werden.

Die relevanten Ausziige aus Artikel 19.1(g) zur Kennzeichnung der Bestandteile sind:

— ,Die Liste der Bestandteile weist diese in abnehmender Reihenfolge ihres Gewichtes zum Zeitpunkt
der Hinzufiigung zum kosmetischen Mittel aus. Bestandteile in einer Konzentration von weniger als
1v. H. kénnen in ungeordneter Reihenfolge im Anschluss an die mit einer Konzentration von mehr
als 1 v. H. aufgefiihrt werden.”

— ,Farbstoffe, aufSer solche, die zum Férben von Haar bestimmt sind, kénnen in beliebiger Reihenfolge
nach den anderen kosmetischen Bestandteilen aufgefiihrt werden.”

Aus dem Wortlaut dieser Bestimmungen geht nicht hervor, an welcher Stelle in der Liste der Bestand-
teile Stoffe mit einem Gehalt von genau 1 % aufgefiihrt werden sollten. Colipa empfiehlt, dass jeder
entsprechende Bestandteil am Ende der Liste der Bestandteile mit einer Konzentration von mehr als

1 % angegeben werden sollte (das heildt, der Wortlaut sollte interpretiert werden als ,1 % oder mehr”).

Wenn Lésungen von Bestandteilen verwendet werden, sind die Bestandteile auf der Grundlage ihrer
Konzentration als aktiver Bestandteil anzugeben. Die Losungsmittel sind ebenfalls auszuweisen.

Falls ein Rohstoff bewusst in Form einer Mischung geliefert wird, muss jeder einzelne Bestandteil ge-
trennt angegeben werden, unter Berlicksichtigung seiner jeweiligen Konzentration im Fertigerzeugnis.

Fiir dekorative kosmetische Mittel bestimmt die Verordnung:
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,Farbstoffe, aufSer solche, die zum Férben von Haar bestimmt sind, kénnen in beliebiger Reihenfolge
nach den anderen kosmetischen Bestandteilen aufgefiihrt werden. Bei dekorativen Kosmetika, die in
einer Palette von Farbnuancen vermarktet werden, kénnen alle in der Palette verwendeten Farbstoffe,
aufer solchen, die zum Férben von Haar bestimmt sind, aufgefiihrt werden, sofern die Worte ,kann ...
enthalten’ oder das Symbol ,+/-" hinzugefiigt werden. Dabei muss ggf. die Cl (Colour Index)-Nomenklatur
verwendet werden.”

Dadurch ist es moglich, eine einheitliche Kennzeichnung der Bestandteile fiir eine gesamte Farbpalette
von ansonsten identischen Produkten zu verwenden.

Colipa empfiehlt, dass die Worte ,kann ... enthalten” durch das Symbol ,,+/-“ ersetzt werden (um Uber-
setzungen fiir Produkte, die in mehreren Landern verkauft werden, zu vermeiden), gefolgt von
dem/den jeweiligen INCI-Namen, alles aufgefiihrt in eckigen Klammern.

5. Nanomaterialien

Eine neue Anforderung, die von der Verordnung eingefiihrt wird, ist die Verpflichtung zur Information
des Verbrauchers, wenn Nanomaterialien im Sinne von Artikel 2.1(k) in einem kosmetischen Mittel
verwendet werden. Zu diesem Zweck wird das Suffix ,,Nano“ nach dem INCI-Namen des jeweiligen Be-
standteils aufgefihrt.

Der Wortlaut der Regelung lautet: , Alle Bestandteile in der Form von Nanomaterialien miissen eindeutig
in der Liste der Bestandteile aufgefiihrt werden. Den Namen dieser Bestandteile muss das Wort ,Nano’
in Klammern folgen.”

In den meisten Sprachfassungen der Verordnung wird die Art der Klammern, die zu verwenden sind,
nicht erwahnt, wahrend dies bei anderen der Fall ist. Colipa vertritt die Auffassung, dass aus den fol-
genden Griinden alle Arten von Klammern zuldssig sein sollten:

- alle Sprachfassungen der EG-Kosmetik-Verordnung sind gleichermaRen giiltig;

- die Mitgliedstaaten diirfen das Bereitstellen von kosmetischen Mitteln auf dem Markt nicht auf-
grund der in dieser Verordnung enthaltenen Anforderungen ablehnen, verbieten oder beschran-
ken, wenn die kosmetischen Mittel den Bestimmungen dieser Verordnung entsprechen (Arti-
kel 9).

Beispiele:

- Titanium Dioxide (Nano) oder TITANIUM DIOXIDE (NANO)
- Titanium Dioxide [Nano] oder TITANIUM DIOXIDE [NANO]
- Titanium Dioxide {Nano} oder TITANIUM DIOXIDE {NANO}
- Titanium Dioxide <Nano> oder TITANIUM DIOXIDE <NANO>
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Aufgrund der oben ausgefiihrten Argumente und in Ubereinstimmung mit den Artikeln 19.5 und 19.6
sollte das Suffix ,,Nano“ innerhalb der gesamten EU, unabhangig von der jeweiligen nationalen Sprache
oder dem Alphabet, akzeptiert werden.

6. Glossar

Artikel 33 der Verordnung sieht vor, dass die Kommission ein Glossar der gemeinsamen Bezeichnungen
von Bestandteilen erstellt, aktualisiert und im Amtsblatt der Européaischen Union veroffentlicht. Das
Glossar ist kein abgeschlossenes Verzeichnis und wird in regelmaRigen Abstanden aktualisiert. Es ist
nicht erforderlich, kosmetische Bestandteile gegeniiber EU-Behdrden oder EU-Mitgliedstaaten zur Auf-
nahme in das Glossar zu registrieren, und das Glossar stellt keine Liste von Stoffen, deren Anwendung
in kosmetischen Mitteln erlaubt ist, dar.

Die Verwendung des INCI-Namens in der gemeinsamen Nomenklatur ist von herausragender Bedeu-
tung, da dadurch ein Beitrag zur Transparenz geleistet wird. Falls ein solcher Name fiir einen bestimm-
ten Bestandteil aufgrund der Aufnahme im EU-Verzeichnis besteht (siehe FuRnote 6), muss dieser ver-
wendet werden. Falls ein solcher Name nicht besteht, kann ein alternativer Name verwendet werden,
dies muss aber als eine voriibergehende Hilfslosung betrachtet werden.

Der Hersteller des kosmetischen Mittels sollte die erforderlichen MalRnahmen ergreifen, um sicherzu-
stellen, dass ein INCI-Name beantragt und zugeordnet wird, und sobald dieser zur Verfligung steht,
sollte er in der Angabe der Bestandteile unverziiglich umgesetzt werden. Die EG-Kosmetik-Verordnung
(Artikel 33) sieht Folgendes vor: Die gemeinsamen Bezeichnungen von Bestandteilen werden fiir die
Kennzeichnung in Verkehr gebrachter kosmetischer Mittel spéitestens zwélf Monate nach der Verdffent-
lichung des Glossars im Amtsblatt der Europdischen Union angewendet.
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IV. Weitere horizontale Kennzeichnungsanforderungen
IV.a  Aerosole

Die Aerosolrichtlinie 75/324/EWG und ihre Anpassungen an den technischen Fortschritt 94/1/EG und
2008/47/EG enthalten die folgenden Kennzeichnungsvorschriften fir Aerosole mit einer Kapazitat von
mehr als 50 mI™:

- Name und Anschrift oder Warenzeichen der Person, die fir das Inverkehrbringen der Aerosolpa-
ckung verantwortlich ist.

- Das Symbol ,umgekehrtes Epsilon” fiir die Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser
Richtlinie; die GroRe des Symbols wird nicht vorgeschrieben, aber das Symbol ist in der Regel
3 mm hoch und befindet sich normalerweise im gleichen Sichtbereich wie die Angabe des Volu-
mens.*

- Kodierte Angaben zur Identifizierung der abgefiillten Charge.

Unabhangig vom Inhalt die Angabe ,,Behdlter steht unter Druck: Vor Sonnenbestrahlung und
Temperaturen (ber 50 °C schiitzen. Auch nach Gebrauch nicht gewaltsam éffnen oder verbren-
nen.” sowie alle zusatzlichen Sicherheitshinweise, die den Verbraucher lber die spezifischen Ge-
fahren des Produkts unterrichten; wird einer Aerosolpackung eine separate Gebrauchsanweisung
beigefiigt, missen auch in diese entsprechende Sicherheitshinweise aufgenommen werden.

- Wenn das Aerosol als ,entziindlich” oder ,hochentziindlich” eingestuft ist: Das Flammensymbol
gemal dem Muster in Anhang Il der Richtlinie 67/548/EWG.

- Die Angabe ,entziindlich” oder ,hochentziindlich” in Abhangigkeit von der Einstufung des Aero-
sols als ,,entztindlich” oder ,, hochentziindlich”.

- Die Sicherheitssatze S2' und S16™ gemaR Anhang IV der Richtlinie 67/548/EWG.

- Der Satz ,Nicht gegen Flamme oder auf gliihenden Gegenstand spriihen”.

- Wenn das Aerosol entziindliche Inhaltsstoffe hat, aber nicht als ,,entziindlich” oder ,,hochent-
ziindlich” eingestuft ist, den Satz , Enthdlt X Massenprozent entziindliche Bestandteile”.

- Die Nennfullmenge (,,Nettoinhalt”) ist nach dem Wortlaut der Aerosolrichtlinie nach Gewicht und
Volumen zu kennzeichnen. Die Standardisierungs-Richtlinie 2007/45/EG stellt jedoch klar, dass
Aerosolpackungen hiervon abweichend nicht mit dem Nenngewicht des Inhalts gekennzeichnet
werden missen. In der Praxis wird daher die Nennfiillmenge nur per Volumen (in ml) angegeben.

- Die Standardisierungs-Richtlinie 2007/45/EG schreibt zuséatzlich vor, dass auf Aerosolpackungen
das Gesamtfassungsvermoégen der Packung anzugeben ist. Die Angabe ist so zu gestalten, dass sie
nicht mit der Angabe des Nennvolumens des Inhalts verwechselt werden kann. In der Regel wird
das Gesamtfassungsvermoégen des Behéltnisses durch eine Zahl ohne Einheit in einem vierecki-
gen Kasten angegeben.

u Anmerkung des IKW: Die Aerosolrichtlinie wurde — mit Ubergangsfristen fiir das Inverkehrbringen bis Juni 2015 und fiir die

Bereitstellung auf dem Markt bis Juni 2017 — zwischenzeitlich an die Vorgaben des Global Harmonisierten Systems ,,GHS“
angepasst. Die hier genannten Warnhinweise entsprechen noch dem alten Recht.

,Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen”

,Von Ziindquellen fernhalten — nicht rauchen”

12
13

* Der Européische Aerosolverband FEA empfiehlt das folgende Design fiir das ,,umgekehrte Epsilon”: 3
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IV.b. Entziindliche Produkte

Die Kennzeichnung von kosmetischen Mitteln in Nicht-Aerosolpackungen als ,,entziindlich” wird emp-
fohlen, ist aber nicht geregelt (kosmetische Mittel in Form von Fertigerzeugnissen, die fiir den Endver-
braucher bestimmt sind, fallen nicht in den Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 iber
die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen — siehe dort, Artikel 1.5 c).

Es obliegt somit dem Hersteller, die Entziindlichkeitsgefahren im Zusammenhang mit dem Produkt bei
Anwendung unter normalen oder verniinftigerweise vorhersehbaren Bedingungen zu bewerten.

Verschiedene Unterlagen kénnen fiir eine solche Risikoanalyse verwendet werden:

- Colipa-Empfehlung von 1994 (,,Brennbarkeitskennzeichnung von kosmetischen Mitteln“) — Zu
aktualisieren unter Beriicksichtigung der neuen Anforderungen gemdf3 GHS.

- Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember
2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen (GHS-
Verordnung).

Falls der Hersteller einen Warnhinweis flir notwendig erachtet, missen auch die Regelungen der EG-
Kosmetik-Verordnung zur Form der Kennzeichnung eingehalten werden; das heilt grundsatzlich, un-
verwischbare, leicht lesbare und deutlich sichtbare Angaben auf der Priméar- und Sekundarverpackung.

IV.c. Nennfiillmengen

Die Richtlinie 76/211/EWG Uber die Abfullung bestimmter Erzeugnisse nach Gewicht oder Volumen in
Fertigpackungen sowie die Anderungsrichtlinien 78/891/EWG und 2007/45/EG legen die Regeln fiir die
Angabe der Nennfiillmenge von Produkten zum Zeitpunkt der Abfiillung auf den Etiketten fest. Weitere
Einzelheiten zur Anwendung dieser Richtlinien fir die Kennzeichnung von kosmetischen Mitteln siehe
Kapitel Il b).

IV.d. Verpackung und Verpackungsabfall

Die Richtlinie Gber Verpackungen und Verpackungsabfalle (94/62/EG) enthilt keine verbindlichen
Kennzeichnungsanforderungen. Die Richtlinie sieht jedoch ein freiwilliges Identifizierungssystem fir
Verpackungsmaterialien vor. Dieses System wird durch die Entscheidung der Kommission 97/129/EG
vom 28. Januar 1997 verankert. Mit dieser Entscheidung werden Nummern und Abkirzungen fiir ein
Kennzeichnungssystem bestimmter Verpackungsmaterialien festgelegt.™*

1 Anmerkung des IKW: Die Verwendung anderer Nummern und Abkiirzungen zur Identifizierung der gleichen Materialien ist
nicht zuldssig (s. § 14 der deutschen Verpackungsverordnung).
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Eine Reihe von Landern haben nationale Verpackungsrecycling- und wiederverwertungssysteme einge-
fihrt, die die Verwendung eines Mitgliedschaftslogos, wie zum Beispiel des Griinen Punktes, auf der

Verpackung erfordern.”

In einigen Landern gibt es Leitlinien und Empfehlungen fiir die Industrie zur Aufforderung der Verbrau-
cher zum Wiederverwerten von Verpackungen mit Hinweisen auf ein sicheres Recycling®. Diese Kenn-
zeichnungsleitlinien sind freiwillig.

B Anmerkung des IKW: In Deutschland ist die Kennzeichnung des Hinweises auf die Beteiligung an einem solchen System in

der Verpackungsverordnung nicht vorgeschrieben.
16 Anmerkung des IKW: So z. B. fir alle Aerosole die IKW-Empfehlung zur Kennzeichnung: ,,Nur entleerte Dosen in die Wert-

stoff-Sammlung geben”,

Colipa-Leitlinien fiir die Kennzeichnung von kosmetischen Mitteln 25/42
Deutsche Fassung — Stand: 07.08.2013



SCHONHEITSPFLEGE"

V.

26/42

Literaturliste

Richtlinie vom 27. Juli 1976 des Rates liber die Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten beziiglich kosmetischer Mittel, 76/768/EWG, AB L 262, 27.09.1976

Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 30. Novem-
ber 2009 liber kosmetische Mittel, AB L 342, 22.12.2009

Richtlinie 75/324/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten liber Aerosolpackungen, AB L 147, 09.06.1975, S. 40 — 47

Richtlinie 94/1/EG des Rates vom 6. Januar 1994 zur Anpassung der Richtlinie 75/324/EWG des
Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Giber Aerosolpackungen an
den technischen Fortschritt, AB L 23, 28.01.1994, S. 28 — 29

Richtlinie 2008/47/EG der Kommission vom 8. April 2008 zur Anderung der Richtlinie
75/324/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tGber Aero-
solpackungen zwecks Anpassung an den technischen Fortschritt, AB L 96, 09.04.2008, S. 15 — 28

Richtlinie 76/211/EWG des Rates vom 20. Januar 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten Uber die Abflllung bestimmter Erzeugnisse nach Gewicht oder Volumen in
Fertigpackungen, AB L 046, 21.02.1976,S. 1 - 11

Richtlinie 78/891/EWG der Kommission vom 28. September 1978 zur Anpassung der Anhédnge
folgender Richtlinien an den technischen Fortschritt: Richtlinien 75/106/EWG und 76/211/EWG
des Rates im Bereich der Fertigpackungen, AB L 311, 04.11.1978

Richtlinie 80/181/EWG des Rates vom 20. Dezember 1979 zur Angleichung der Rechtsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten lber die Einheiten im Messwesen und zur Aufhebung der Richtlinie
71/354/EWG, AB L 039, 15.02.1980, S. 40 — 50

Richtlinie 2007/45/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur
Festlegung von Nennflillmengen fiir Erzeugnisse in Fertigpackungen, zur Aufhebung der Richtli-
nien 75/106/EWG und 80/232/EWG des Rates und zur Anderung der Richtlinie 76/211/EWG,
AB L 247,21.09.2007

EN ISO 29621:2010 , Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Leitlinien fiir die Risikobewertung
und ldentifikation von mikrobiologisch risikoarmen Produkten”

Empfehlung der Kommission vom 22. September 2006 lber die Wirksamkeit von Sonnen-
schutzmitteln und diesbeziigliche Herstellerangaben, AB L 265, 26.09.2006

Colipa-Leitlinien fiir die Kennzeichnung von kosmetischen Mitteln
Deutsche Fassung — Stand: 07.08.2013


http://eur-lex.europa.eu/Result.do?T1=V3&T2=1980&T3=181&RechType=RECH_consolidated&Submit=Search
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?T1=V3&T2=1980&T3=181&RechType=RECH_consolidated&Submit=Search
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?T1=V3&T2=1980&T3=181&RechType=RECH_consolidated&Submit=Search

SCHONHEITSPFLEGE"

KOMPE LZPAR

INC M . Als

Beschluss der Kommission vom 9. Februar 2006 zur Anderung des Beschlusses 96/335/EG der
Kommission zur Festlegung einer Liste und einer gemeinsamen Nomenklatur der Bestandteile
kosmetischer Mittel, AB L 97, 05.04.2006

Richtlinie 67/548/EWG vom 27. Juni 1967 lber die Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe, AB L 196,

16.08.1967,S.1-98

Colipa-Empfehlung: Brennbarkeitskennzeichnung kosmetischer Mittel, September 1994

IKW-Empfehlung: Brennbarkeitskennzeichnung kosmetischer Mittel

Richtlinie 94/62/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 1994 (iber
Verpackungen und Verpackungsabfalle, AB L 365, 31.12.1994, S. 10 — 23

Colipa-Leitlinien fiir die Kennzeichnung von kosmetischen Mitteln 27/42
Deutsche Fassung — Stand: 07.08.2013


http://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/recommendations.html?view=item&id=34
http://www.ikw.org/schoenheitspflege/themen/recht-empfehlungen-fuer-hersteller/brennbarkeitskennzeichnung-kosmetischer-mittel/fa85e51bb4b3ed771bfa89b25bee7d6b/

SCHONHEITSPFLEGE"

VI. Anhiange

Anhang 1

Sprachliche Anforderungen in den verschiedenen Mitgliedstaaten in Bezug auf die Kennzeichnung

von Warnhinweisen bei kosmetischen Mitteln®’

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 Ddnisch

Deutschland Deutsch

Estland Estnisch

Finnland Finnisch und Schwedisch
Frankreich Franzdésisch
Griechenland Griechisch

Irland Englisch

Italien Italienisch

Lettland Lettisch

Litauen Litauisch

Luxemburg Franzosisch 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 Konigreich

Zypern

Tschechisch
Ungarisch

Englisch
Griechisch/Englisch

v Bereitgestellt von FEBEA (Fédération des Entreprises de la Beauté)
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Leitlinien flir den Austausch von Produktinformationen
zwischen Lieferanten von Parfiimolen
und Kosmetikherstellern

Einhaltung der Anforderungen in Bezug auf Produktangaben gemaR
Artikel 7 der EG-Kosmetik-Richtlinie 76__/768/EWG,

Wie zuletzt gedndert durch die siebte Anderungs-Richtlinie 2003/15/EG
und ihre Anpassungen an den technischen Fortschritt

European Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association (Colipa)

und

International Fragrance Association (IFRA)
Revidierte Fassung 2011

I. Einfihrung und Geltungsbereich
Diese Leitlinien sind fir den Austausch von sicherheitsbezogenen Produktangaben zwischen den Liefe-
ranten von Parfiimélen und den Herstellern von kosmetischen Mitteln gemal} den Anforderungen der

EG-Kosmetik-Richtlinie bestimmt.

Diese Leitlinien missen vor dem Hintergrund der Bestimmungen neuer Reglungen, wie etwa der EG-
Kosmetik-Verordnung 1223/2009, Gberprift werden.

Die Leitlinien bestehen aus den folgenden Teilen:
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l. Einflhrung

. Uberblick iber die Informationen tber das Parfiimdl, die auszutauschen sind

lll.  Erlauterung der Bedeutung einer begriindeten Sicherheitsbewertung und Status des
Sicherheitsbewerters

IV.  Erlauterung des Hintergrundes und der Bedeutung des IFRA Code of Practice und dessen Sicher-
heitsvorgaben fir die Exposition des Verbrauchers durch bestimmte Parfimoéle als Inhaltsstoffe

V. Sonstige Angaben, die ausgetauscht werden kénnen

VI.  Anlage A, B, C: Beispiele fiir die Produktangaben zu einem Parfimol

Die Informationen gemaR Absatz Il missen dem Kosmetikunternehmen vorliegen, wenn ein Parfimol
fir den Einsatz in einem kosmetischen Mittel ausgewahlt wird.

Die Beispiele, die in den Anlagen A, B und C aufgefiihrt werden, sind nicht als formelle Anforderungen
in Bezug auf das Format des Informationsaustausches zu betrachten. Insbesondere fiir die Anlagen A, B
und C, in denen die Informationen in den Punkten 1 -5 identisch sind, sollte ein gemeinsames Format
verwendet werden, um die Informationen in einem Dokument zu kommunizieren, sofern dies zwischen
dem Lieferanten des Parflimdls und seinem Kunden so vereinbart wird.

Fir die Zwecke dieses Dokuments, und insbesondere im Hinblick auf die Kennzeichnungsanforderungen
der EG-Kosmetik-Richtlinie, ist ein Parfimol eine Mischung aus Parfiiminhaltsstoffen und funktionellen
Komponenten mit olfaktorischen, geruchsverstarkenden, geruchsschiitzenden oder gemischten Eigen-
schaften, die formuliert und bewusst einem kosmetischen Mittel beigegeben werden, um einen Duft zu
bewirken oder einen unangenehmen Geruch zu tiberdecken.

Il. Die Angaben

Vertraulichkeit: Die Angaben, die vom Lieferanten des Parfiimdls gemacht werden, sind vom Kosmetik-
hersteller so zu behandeln, dass die geistigen Schutzrechte des Lieferanten gewahrt werden. Vorbehalt-
lich anders lautender Vereinbarungen sind aus wirtschaftlichen Griinden geheimhaltungsbedurftige
Angaben (wie etwa quantitative Rezepturdaten) beispielsweise nur den zustédndigen Behoérden und
Sicherheitsbeauftragten fiir die Zwecke der Feststellung der richtigen Etikettierung des Endproduktes
sowie im Hinblick auf die Erflllung der Anforderungen der EG-Kosmetik-Richtlinie oder aus sonstigen
sicherheitsbezogenen oder verordnungsrechtlichen Griinden bereitzustellen.

Die Vertraulichkeit der Rezeptur der Parfiimdle ist implizit. Die EG-Kosmetik-Richtlinie bestatigt die
Vertraulichkeit der Rezeptur der Parfimoéle und eine vollstandige Offenlegung der Inhaltsstoffe des
Parfimadls ist deshalb nicht gesetzlich erforderlich. Das Parfim6l muss jedoch nach wie vor in die
Sicherheitsbewertung des fertigen kosmetischen Mittels, wie in Artikel 7a 1.(d) vorgesehen, einbezogen
werden.

Der Lieferant des Parflimols muss mindestens eine Erklarung mit den folgenden Angaben vorlegen:
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— Identitadt des Kunden

— Name und Anschrift des Lieferanten

— ldentitat des Parfiimdls mit Namen (soweit vorhanden) und Code-Nummer

— Produktkategorie, Verwendungszweck und Anwendungskonzentration, in der das Parflimol bewer-
tet worden ist. Breite und mehrfache Produktkategorien kdnnen in einer Erklarung zusammenge-
fasst werden, so lange der Bewerter die Gewahr hat, dass das Parfimal sich fiir alle Produkte, die
in diese Kategorie fallen, bis zum Hochstwert, der in Erwdgung gezogen wird, eignet.

— Eine begriindete Bewertung der Sicherheit des Parflimols im Hinblick auf die beabsichtigte Anwen-
dung (siehe Kapitel Ill).

—  Eine Konformitétsbescheinigung in Bezug auf die Ubereinstimmung mit den derzeitigen IFRA-
Standards, vor dem Hintergrund der Verpflichtung der Colipa-Mitglieder, diese Standards einzuhal-
ten. Bei einer Aktualisierung der IFRA-Standards ist eine Mitteilung liber einen veranderten Status
des Parflimols (z. B. ,nicht langer konform“) innerhalb der von IFRA vorgegebenen Frist abzugeben
und an den Kosmetikhersteller weiterzuleiten.

—  Eine Konformitatserklarung der Inhaltsstoffe des Parflimols in Bezug auf die maRRgebende EU-
Chemikaliengesetzgebung

—  Ein Sicherheitsdatenblatt in Ubereinstimmung mit der malRgebenden EU-Verordnung

— Genaue Angaben zum Vorhandensein und zur Konzentration von Stoffen, die in den Anhangen der
EG-Kosmetik-Richtlinie geregelt werden, ausgehend von zuverlassigen Quellen in Bezug auf das
Parfiimol oder seine Inhaltsstoffe.

— Soweit zutreffend, ergdnzende Angaben (siehe Kapitel V, Weitere Informationen)

— Datum

— Name, Qualifikation und Unterschrift des Sicherheitsbewerters

Alle Angaben kdnnen entweder (iber separate Unterlagen oder als zusammengefasste Dokumente vor-
gelegt werden.

lll. Die Sicherheitshewertung und die Rolle des Sicherheitsbewerters

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

Die Sicherheitsbewertung sollte auf einer griindlichen Analyse, Bewertung und Auslegung der verfiigba-
ren Daten und Expositionsbedingungen basieren. Dazu hat der Kosmetikhersteller dem Lieferanten des
Parfimols angemessene Informationen (iber die Produktkategorie und den Verwendungszweck des
Parfiimols bereitzustellen.

Idealerweise sollte die Entwicklung des Parfiimols diese Angaben von Anfang an im Rahmen einer en-
gen Zusammenarbeit zwischen dem Sicherheitsbewerter und dem Parflimeur berlicksichtigen.
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Die richtige Wahl der Inhaltsstoffe mit angemessener Konzentration reicht aus, um ein Risiko, ausge-
hend von bestimmten Gefahrenmerkmalen, zu minimieren. Die Sicherheitsbewertung sollte auch den
Reinheitsgrad der Inhaltsstoffe bericksichtigen.

Zusatzliche Angaben zur Art der potentiellen Gesundheitsgefahrdung des unverdiinnten Parfimals, in
Ubereinstimmung mit den Vorschriften der Gefahrstoffrichtlinie (und in Zukunft der CLP-Richtlinie),

konnen aus dem Sicherheitsdatenblatt (SDB) fiir das jeweilige Parfimadl erhalten werden. Das SDB gibt
die Inhaltsstoffe an, die fur die Gefahren verantwortlich sind und zur Einstufung des Parfimaols fiihren.

Falls neue Informationen vorliegen oder wenn es zu Anderungen in Bezug auf die IFRA-Standards oder
die Gesetzgebung kommt, muss die Auswirkung auf bestehende Parfimole geprift und ggf. missen
neue Bewertungen vorgenommen werden.

Der fur die Bewertung der Sicherheit des Parflimols verantwortliche Sicherheitsbewerter sollte eine
ahnliche Qualifikation wie der Sicherheitsbewerter des kosmetischen Mittels haben, das heift, er sollte
im Besitz eines Diploms oder eines anderen Nachweises formaler Qualifikationen sein, der nach Ab-
schluss eines theoretischen und praktischen Hochschulstudiengangs in Pharmazie, Toxikologie, Medizin
oder einem ahnlichen Fach oder eines von einem Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten Studien-
gangs erteilt worden ist.

Die Rolle und die Verantwortung des Sicherheitsbewerters miissen betont werden. Es ist im Interesse
des Parfimaolherstellers, eine Person mit entsprechenden Fachkenntnissen zu benennen.

Als Alternative zur vorgenannten begriindeten Bewertung des Parfimols konnen der Lieferant des Par-
fliimols 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 Parfliméls eine vollstandige mengenmalige Auflistung des Parflimols unter an-
gemessenen Vertraulichkeitsbedingungen und in Ubereinstimmung mit den Vereinbarungen zwischen
dem Lieferanten und dem Hersteller zusammen; mit allen erforderlichen Angaben zu den einzelnen
Bestandteilen.

Der Sicherheitsbewerter ist verantwortlich, um folgendes festzustellen:

— obdie Inhaltsstoffe, die im Parflimol enthalten sind, die Anforderungen der Kosmetik- und Chemi-
kaliengesetzgebung, des jeweils geltenden IFRA Code of Practice sowie der jeweiligen Colipa-
Empfehlungen, soweit anwendbar, erfiillen;

— obdie toxikologischen Daten zu den Inhaltsstoffen aussagefahig und ausreichend sind;

— obdie Sicherheit des Parflimdls unter Berlicksichtigung des Produkts, in dem es enthalten ist und
der entsprechenden Anwendungsbedingungen gewahrleistet ist;

—  ob zusétzliche Angaben zur Sicherheit (z. B. Erfahrungen auf dem Markt) fir einen bestimmten
Inhaltsstoff oder das fertige Parfimol beriicksichtigt werden kénnen.
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Der Sicherheitsbewerter muss:

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

— Zugang zu toxikologischen und analytischen Informationen, die fiir die Sicherheit des Parfiimols
relevant sind, haben;

— die Sicherheit des Parfiiméls, unabhingig von kommerziellen Uberlegungen, bewerten; er sollte
grundsatzlich der Filhrungsebene des Unternehmens unterstellt sein.

Die Beurteilung des Sicherheitsbewerters basiert auf:

— dem Wissen um die physikalisch-chemischen Eigenschaften der Inhaltsstoffe und die verfligbaren
QSAR-Studien;

— dem Wissen und den Erfahrungen in Bezug auf die toxikologischen Eigenschaften und die Anwen-
dungssicherheit der Inhaltsstoffe;

— den Erfahrungswerten in Bezug auf die Anwendungssicherheit von Parfimélen mit den gleichen
oder dhnlichen Inhaltsstoffen;

— der fachlichen Beurteilung der verfiigbaren relevanten Datensdtze zu einem neuen oder neuartigen
Inhaltsstoff;

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

IV. Die IFRA-Standards fiir die sichere Anwendung von Parfiimodlen

Der IFRA Code of Practice schreibt Standards fiir die sichere Verwendung von bestimmten Inhaltsstof-
fen von Parfimolen in Verbraucherprodukten vor und basiert auf einer Bewertung der Sicherheitsdaten
und -profile dieser Inhaltsstoffe durch ein unabhangiges Expertenpanel (REXPAN).

Eine Konformitatsbescheinigung in Bezug auf die jeweils geltenden IFRA-Standards bildet einen integra-
len Grundbestandteil der Sicherheitsinformationen, die vom Hersteller des Parfimols bereitzustellen
sind. Die Bescheinigung ersetzt jedoch nicht eine begriindete Bewertung der Sicherheit des Parfiimdls
im Hinblick auf den Verwendungszweck.

Die Lieferanten kdnnen entweder die Konformitat des Parflimols mit den IFRA-Standards in der Pro-
duktklasse, die vom Kosmetikhersteller vorgegeben wird, auf der Grundlage der beabsichtigten Anwen-
dungskonzentration des Parfimals im Fertigerzeugnis angeben (Option 1, Anlage A) oder die Hochst-
grenze des Parfimols in der vom Kosmetikhersteller angegebenen Produktklasse offenlegen oder die
Hochstgrenze in mehreren Produktklassen (bis zur maximalen Anzahl der von IFRA identifizierten Klas-
sen — Option 2, Anlage A) offenlegen.

Bei einer Aktualisierung der IFRA-Standards sind Informationen lber den Status des Parfimols in Bezug
auf den neuen Standard innerhalb von zwei Monaten nach Inkrafttreten der Anderung bei neuen Krea-
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tionen (im Allgemeinen vier Monate nach dem Notifizierungsschreiben) vorzulegen und an den Kosme-
tikhersteller zur Aufnahme in die Produktangaben weiterzureichen.

Colipa erkennt den IFRA/RIFM-Sicherheitsprozess, die sich daraus ergebenden Standards und den IFRA
Code of Practice als zentrale Bestandteile der Sicherheitsbewertung eines Parflimdls an und empfiehlt
seinen Mitgliedern nachhaltig die Einhaltung der IFRA-Standards fiir alle Bestandteile von Parfimaélen,
die in vermarkteten Fertigerzeugnissen eingesetzt werden.

V. Weitere Angaben

Neben den Informationen tber das Vorhandensein und die Gehalte der Stoffe, die in den Anhangen der
EG-Kosmetik-Richtlinie geregelt werden, sind Informationen tber bestimmte Inhaltsstoffe, die haufig
Gegenstand von Anfragen sind, mit den Produktangaben auf Anfrage des Kosmetikherstellers
vorzulegen. Dadurch kénnen die Sicherheitsbewertung des kosmetischen Mittels und der Umgang mit
Verbraucherreklamationen nach Markteinfiihrung (z. B. bei Sensibilisierung) erleichtert werden.

Es kann Félle geben, in denen weitergehende Angaben erforderlich sind, um die Untersuchung von Ver-
braucherreklamationen oder unerwiinschten Wirkungen auf dem Markt zu unterstiitzen (Artikel

7a 1.f)). In solchen Fallen unterstitzt der Lieferant des Parflimols die Ermittlungen und stellt auf ver-
traulicher Basis alle Informationen bereit, die fiir die Ermittlungen erforderlich sind. Diese Informatio-
nen kénnen, soweit sie erforderlich sind, den zustandigen Behérden, dem medizinischen Personal, das
sich mit dem Vorfall befasst, sowie dem Toxikologen oder einem gleichwertigen Sicherheitsreferenten
beim Kosmetikhersteller bereitgestellt werden.

Die Informationen in diesen Leitlinien schlieBen nicht aus, dass es einen umfassenderen Informations-
austausch zwischen dem Lieferanten des Parfiimdls und dem Kunden im Rahmen ihrer jeweiligen ge-
schaftlichen Vereinbarungen gibt.
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Anlage A

Beispiel eines IFRA-Konformitatszertifikats

1. Identitdt des Kunden: Colipa Hair Company
15 A Hermann-Debroux
1160 Brussel

2. Produktkategorie: Shampoo

3. Identitat des Parfiimollieferanten: Firma xyz
49 Avenue de la Parfumerie
06130 Grasse

4. Identitat des Parfiimols: Name (soweit vorhanden): Amber Flower
Codenummer: ABC 6789

5. Bewertungskonzentration des

Parfiimols im kosmetischen Mittel: 0,5%

6. Konformitit mit den geltenden IFRA-Standards:

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

Dieses Zertifikat gilt nur fir die Anwendung des Parfiiméls ABC 6789 im genannten Produkt. Die An-
wendung in anderen Produkten oder bei hoheren Konzentrationen sollte Gegenstand einer gesonder-
ten Bewertung durch den Lieferanten sein.

2. Option:

Im Hinblick auf die Einhaltung der xx. Anderung zum IFRA Code of Practice sollte dieses Parfiimdl nicht
in Konzentrationen verwendet werden, die die nachfolgenden Werte per Kategorie liberschreiten:
Kategorie 1: x %

Kategorie 2: x %

Kategorie 11B: x %

Das Vorhandensein und die Konzentrationen im Parfiimol von Inhaltsstoffen, die in den derzeit giiltigen
IFRA-Standards aufgefiihrt werden, stellen sich wie folgt dar:
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CAS-Nr. Stoff
6728-263 trans-2-Hexenal
8016-20-4 Grapefruitol, gepresst
Bewerter Name:

Qualifikation:

Unterschrift:

Datum:
36/42

Konzentration [mg/kg]

200
8500
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Anlage B

Beispiel eines Austauschs von gesetzlichen Informationen tiber Parfiiméle (in Europa)

1. Identitdt des Kunden: Colipa Hair Company
15 A Hermann-Debroux
1160 Brussel

2. Produktkategorie: Shampoo

3. Identitat des Parfiimollieferanten: Firma xyz
49 Avenue de la Parfumerie
06130 Grasse

4. Identitat des Parfiimols: Name (soweit vorhanden): Amber Flower
Codenummer: ABC 6789

5. Bewertungskonzentration des
Parfiimols im kosmetischen Mittel: 0,5%

6. Gesetzesbezogene Informationen:

Die Inhaltsstoffe in Parflimol ABC 6789 entsprechen der derzeitigen europaischen Chemikaliengesetz-
gebung.

Das Parfiimél ABC 6789 ist in Ubereinstimmung mit den Anforderungen von Anhang |l der Richtlinie
76/768/EWG (EG-Kosmetik-Richtlinie) formuliert.

Das Vorhandensein und die Konzentration im Parfiimol der Inhaltsstoffe, die in den Anhangen i, IV, VI
und VIl der EG-Kosmetik-Richtlinie (76/768/EWG) aufgefiihrt sind, stellen sich wie folgt dar.

Aus praktischen Griinden werden Stoffe, die als ,,26 Allergene” in Anhang Ill der EG-Kosmetik-Richtlinie
angesehen werden, in einer separaten Liste aufgefiihrt.

Die folgenden Stoffe, die derzeit als ,Allergene” in Anhang Ill betrachtet werden, sind vorhanden:

CAS-Nr. Stoffbezeichnung EG-Kosmetik- Konzentration [mg/kg]
(z. B. INCI) Richtlinie Anhang Nr. im Parfiimol
105-13-5 Anisyl alcohol 111/80 2
(4-Methoxybenzylalkohol)
78-70-6 Linalool /84 30.000
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Die folgenden sonstigen Stoffe, die Gegenstand der Regelungen in den Anhangen der EG-Kosmetik-
Richtlinie sind, sind vorhanden:

CAS-Nr. Stoffbezeichnung EG-Kosmetik- Konzentration [mg/kg]
(z. B. INCI) Richtlinie Anhang Nr. im Parfiimol

93-89-0 Ethyl benzoate Vi/1a 20

1506-02-1 AHTN /182 200

21145-77-7

7. Sonstige Angaben zu bestimmten Inhaltsstoffen®®

Das Vorhandensein und die Konzentrationen im Parfiimdl der folgenden Inhaltsstoffe stellen sich wie

folgt dar:
CAS-Nr. Stoff Konzentration [mg/kg]
123-45-6 Material ABC 200
Bewerter Name:
Qualifikation:
Unterschrift:
Datum:

18 . .
Von den einzelnen Unternehmen von Fall zu Fall zu entscheiden.
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Anlage C

Beispiel einer Sicherheitsbewertung eines Parfiiméls

1. Identitit des Kunden: Colipa Hair Company
15 A Hermann-Debroux
1160 Brussel

2. Produktkategorie: Shampoo

3. Identitat des Parfiimollieferanten: Firma xyz
49 Avenue de la Parfumerie
06130 Grasse

4. ldentitat des Parfiimols: Name (soweit vorhanden): Amber Flower
Codenummer: ABC 6789

5. Bewertungskonzentration des

Parfiimols im kosmetischen Mittel: 0,5%

6. Begriindete Sicherheitsbewertung fiir das Parfiimol ABC 6789:

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

Die Firma xyz verwendet nur Inhaltsstoffe, fiir die ein Sicherheitsfreigabeverfahren durch angemessen
qualifizierte Mitarbeiter erfolgt. Die Sicherheitsfreigabe beriicksichtigt die folgenden Informationen:

1. Sicherheitsdaten des RIFM (Research Institute for Fragrance Materials), der Lieferanten oder der
dffentlich zugénglichen wissenschaftlichen Literatur. Diese Daten werden in Ubereinstimmung
mit den Grundsatzen bewertet, die in Anlage 5 des IFRA Code of Practice dargelegt werden.
Anlage 5 sieht die Beriicksichtigung moglicher Auswirkungen auf die Haut, einschlieBlich Hautrei-
zung und Sensibilisierung, vor, unter besonderer Berlicksichtigung der Auswirkungen von Son-
nenlicht, sofern Inhaltsstoffe UV-Strahlen absorbieren. Die systemische Toxizitat ist in Bezug auf
die eingesetzten Mengen des Parfiimdéls, die in den Kérper gelangen kdnnen, zu berticksichtigen.

2. Erkenntnisse (iber die sichere Anwendung der Inhaltsstoffe mit den vorgesehenen Gehalten, un-
ter besonderer Berlicksichtigung von Berichten Giber Nebenwirkungen, die von Dermatologen
oder anderen Medizinern vorgelegt worden sind.

3. Anwendungseinschrankungen in Bezug auf Inhaltsstoffe, die in den IFRA-Standards veréffentlicht
sind.
4. Bei Fehlen angemessener Daten, strukturanaloge Beziehungen zwischen dem vorgesehenen In-

haltsstoff und Inhaltsstoffen, die bereits zur Aufnahme in das betroffene oder vergleichbare Pro-
dukt(e) freigegeben sind.
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5. Verunreinigungen der verwendeten Inhaltsstoffe; soweit erforderlich, mit Auferlegung von Rein-
heitsvorgaben.

Die Parfumerieverfahren der Firma xyz gewahrleisten, dass die Endanwendung und die Konzentration
des Parfimols im Produkt bei der Entscheidung (iber die Konzentration der einzelnen zu verwendenden
Inhaltsstoffe beriicksichtigt werden. Damit wird sichergestellt, dass die gegebenen Einschrankungen
nicht Gberschritten werden und dass angemessene Sicherheitsabsténde fiir jeden Inhaltsstoff in Bezug
auf die relevanten toxikologischen Endpunkte bestehen.

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

Schlussfolgerung

Die Schlussfolgerung aus der Sicherheitsbewertung lautet, dass dieses Parflimol nach dem derzeitigen
Wissensstand die Sicherheitsanforderungen in Bezug auf die beabsichtigte Anwendung unter normalen
und verniinftigerweise vorhersehbaren Anwendungsbedingungen erfiillt.

Bewerter Name:
Qualifikation:
Unterschrift:
Datum:
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Anhang 3

INCI-Bezeichnungen fiir 26 Stoffe, die Anhang lll der EG-Kosmetik-Richtlinie hinzugefiigt worden sind

Anhang lll
Ifd.
Nummer

67
68
69
70
71
72
73
74

75
76
77
78
79

80
81
82
83

84
85
86
87
88
89
90

91

92

Beschreibung
in der Richtlinie

Amylcinnamal
Benzylalkohol
Cinnamylalkohol
Citral

Eugenol
Hydroxycitronellal
Isoeugenol

Amylcinnamylalkohol

Benzylsalicylat
Cinnamal
Cumarin
Geraniol

Hydroxy-
Methylpentylcyclohexen-
carboxaldehyd

Anisylalkohol
Benzylcinnamat
Farnesol

2-(4-tert-Butylbenzyl)-
propionaldehyd

Linalool
Benzylbenzoat
Citronellol
Hexylcinnamaldehyd
d-Limonen®?
Methylheptincarbonat

3-Methyl-4-(2,6,6-tri-
methyl-2-cyclohexen-1-yl)-
3-buten-2-on

Eichenmoosextrakt

Baummoosextrakt

INCI-Name

Amyl Cinnamal
Benzyl Alcohol
Cinnamyl Alcohol
Citral'

Eugenol1
Hydroxycitronellal
Isoeugenol1

Amylcinnamyl
Alcohol

Benzyl Salicylate1
Cinnamal®
Coumarin®
Geraniol

Hydroxyisohexyl 3-
Cyclohexene Car-
boxaldehyde

. 1
Anise Alcohol
q 1
Benzyl Cinnamate
1
Farnesol

Butylphenyl
Methylpropional

Linalool*

Benzyl Benzoate
Citronellol*

Hexyl Cinnamal
Limonene™?

Methyl 2-Octynoate

Alpha-Isomethyl
lonone °

. .4
Evernia Prunastri

. 4
Evernia Furfuracea
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Sonstiger Name

Lyral

Lilial

Evernia Prunastri (Oak
Moss) Extract (US INCI
name)

Evernia Furfuracea
(Treemoss) Extract (US
INCI name)

CAS-Nr.

122-40-7
100-51-6
104-54-1
5392-40-5
97-53-0
107-75-5
97-54-1
101-85-9

118-58-1
104-55-2
91-64-5
106-24-1
31906-04-4

105-13-5
103-41-3
4602-84-0
80-54-6

78-70-6
120-51-4
106-22-9
101-86-0
5989-27-5
111-12-6
127-51-5

90028-68-5

90028-67-4

EINECS-Nr.

204-541-5
202-859-9
203-212-3
226-394-6
202-589-1
203-518-7
202-590-7
202-982-8

204-262-9
203-213-9
202-086-7
203-377-1
250-863-4

203-273-6
203-109-3
225-004-1
201-289-8

201-134-4
204-402-9
203-375-0
202-983-3
227-813-5
203-836-6
204-846-3

289-861-3

289-860-8
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Anmerkungen
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Diese Inhaltsstoffe kommen auch in einigen natiirlichen dtherischen Olen und Extrakten vor.

DL-Limonen ist eine Mischung aus den D- und L-Isomeren. Bei Anwendung in einem kosmetischen Mittel missten
streng gesehen die relativen Anteile der Isomere herausgearbeitet werden, um zu bestimmen, ob aufgrund der Kon-
zentration D-Limonen unter dem INCI-Namen ,Limonene” zu kennzeichnen ist. Aufgrund der technischen Schwierigkei-
ten der Analyse wird in der Praxis der Gesamtwert der beiden Isomere verwendet, um zu ermitteln, ob der Schwellen-
wert Uberschritten wird und eine Kennzeichnung erforderlich ist.

Die Richtlinie beschreibt die Einschrankungen fir jeden Inhaltsstoff wie folgt:

Die Stoffe in einer Konzentration von mehr als

- 0,001 % in Mitteln, die auf der Haut verbleiben,

- 0,01 % in Mitteln, die abgespilt werden,

missen in der Liste der Bestandteile gemaR Artikel 6.1(g) angegeben werden.

Dies gilt, wenn diese Inhaltsstoffe aus irgendeinem Grund im Produkt enthalten sind — nicht nur als Bestandteile von
Parfimolen.

Evernia Prunastri: wie im Verzeichnis von 1996 angegeben; wir gehen davon aus, dass bei einer nachsten Aktualisie-
rung dies durch Evernia Prunastri Extract ersetzt wird.

Evernia Furfuracea: aus Griinden der Einheitlichkeit haben wir das Format gewahlt, das im Verzeichnis von 1996
verwendet worden ware. Wir gehen davon aus, dass dies durch Evernia Furfuracea Extract bei einer kiinftigen Aktuali-
sierung ersetzt wird.

Alpha-Isomethyl lonone ist der Name, der zurzeit in der CTFA Online-Liste als INCI-Name fir 3-Methyl-4-(2,6,6-tri-
methyl-2-cyclohexen-1-yl)-3-buten-2-on verwendet wird. Bei friiheren Hardcopy-Ausdrucken wurde ,,Iso” beim Namen
weggelassen.

Colipa-Leitlinien fiir die Kennzeichnung von kosmetischen Mitteln
Deutsche Fassung — Stand: 07.08.2013



	Schlussfolgerung

