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Arznei-Drogerie-Parfiimerie-Chemikalien-Farben

FIRST STEPS ZUM INVERKEHRBRINGEN VON KOSMETISCHEN MITTELN

Aufgrund der EU-Kosmetikverordnung gibt es neue Bestimmungen zum Inverkehrbringen

von kosmetischen Mitteln. Die Bestimmungen gelten seit 11. Juli 2013.

In diesem Merkblatt mochten wir Ihnen einen Uberblick geben, welche ersten Schritte

unternommen werden sollten. Nahere Informationen zur EU-Kosmetikverordnung finden Sie

im Kosmetikleitfaden.

Produktinformationsdatei

Das wichtigste Instrument beim Vertrieb von kosmetischen Mitteln st die
Produktinformationsdatei. Es gibt klare Regelungen der Anforderungen an die

Produktinformationsdatei. Diese setzt sich zusammen aus:

e Sicherheitsbericht
Die bisherigen Sicherheitsberichte konnen grundsatzlich weiterhin verwendet werden.
Es sollte jedoch uberpriift werden, ob sie den Anforderungen der Kosmetikverordnung
(Anhang | Teil A und B) entsprechen. Hinsichtlich der Erstellung/Uberarbeitung der
Sicherheitsbewertung konnen Sie sich an einen vom Bundesministerium fur Gesundheit

autorisierten Gutachter wenden.

e Beschreibung zur Identifizierung des Produkts
¢ GMP-Nachweis (gute Herstellungspraxis)
e gegebenenfalls Wirksamkeitsnachweis

e Tierversuchsdaten

Kennzeichnung

Zu beachten ist auch, dass kosmetische Mittel nach den Vorgaben der EU-
Kosmetikverordnung gekennzeichnet werden miussen. Nahere Details dazu finden Sie im

Kennzeichnungs-Merkblatt.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009R1223-20230816
https://www.wko.at/branchen/handel/arzneimittel-drogerie-parfuemerie/Kosmetikleitfaden.pdf
https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/lebensmittel/lebensmittelkontrolle/lm_gutachter.html
https://www.wko.at/branchen/handel/arzneimittel-drogerie-parfuemerie/Kosmetikkennzeichnung.pdf

Notifizierung

Vor der eigentlichen Notifizierung der kosmetischen Mittel im Notifizierungsportal CPNP ist

eine Registrierung und Autorisierung erforderlich:

1. Erstmalige Registrierung im ECAS

Vor der Notifizierung muss ein ,,EU Login-Konto* (siehe auch das Tutorial) eingerichtet

werden.

Dieses System dient der Zuteilung eines Anmeldenamens und eines Kennworts an den

Benutzer, der damit Zugang zu den Anwendungen der Europaischen Kommission erhalt.

2. Anlage einer Organisation beziehungsweise Registrierung als Nutzer im_Sanco
Authentication and Authorisation System (SAAS)

Nach der Erstellung des EU Login-Kontos erfolgt die Anmeldung im SAAS (siehe auch das

Tutorial). Hier gibt es zwei Moglichkeiten:

a. Die Organisation fur die man sich als Benutzer registrieren lassen will, ist bereits im
SAAS vorhanden. Wahlen Sie diese Organisation aus und melden Sie sich als Benutzer an.

b. Die Organisation muss im SAAS noch angelegt werden.

3. Notifizierungsportal CPNP

Erst wenn diese Registrierungsschritte (EU Login-Konto und SAAS) durchgefihrt sind, ist die
Benutzung des eigentlichen Notifizierungsportals CPNP (Cosmetic Products Notification
Portal) moglich. Das Portal gewahrleistet eine einheitliche und zentrale Notifizierung von

kosmetischen Mitteln in allen Mitgliedslandern der Europaischen Union.

Weitere Informationen zur Registrierung und Notifizierung finden Sie auf der Webseite des

Bundesministeriums fiir Gesundheit.



https://webgate.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestId=ECAS_LR-31760520-7ljx8E7nriBte8u2aZzI6m8huHxPYVLPNiMaSK8dCzSMAfUMKdKSHdvzpvCUkGlewTzwdxgzMghVPrrCzXtUZsMm-jpJZscgsw0K7OFeof57Gyq-BzzgcfI4aCzeSBgxYkzgm2RfwP2rPWIh8OPlt0NdzQ4vYNAUbcRfAirJmMgo1oes65FvmjwNlWl8BKv0UuAXNDw
https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/tutorial-eu-login-new-account
https://webgate.ec.europa.eu/cas/login?loginRequestId=ECAS_LR-31699244-E34GuvAtWtdVaaFoE1S3ayTFvfzlvbf9uBc7FthmpifWXD4DMIJJPWgmWRDftykOAXg9K5p6vzqFZS7jzG5AkV0-jpJZscgsw0K7OFeof57Gyq-mnnBIwsZ1AVqtibWbvK8xGwRnINMjl2YJSqaHK7XA4IAYl5ci0AC2Yeaf0LcBjqzhiT3K0idcdFlevudZNS5ha
https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/tutorial-saas
https://ecas.ec.europa.eu/cas/oauth2/authorize?client_id=lgXq0cbjJDZqPChIrVY0RpnGBgzvHlJCr3VrdJEU0MzXlR2dWgQzjZ0iLXnXLznePClWIgLzeZdBWxaxSLv8kZr-rS0vSrmBGYCRjK8hMke4fO&redirect_uri=https%3A%2F%2Fwebgate.ec.europa.eu%2Fcpnp&response_type=id_token&scope=openid%20email%20profile%20phone%20hr%20authentication_factors&state=119744679b55479aadc75f757281df64&nonce=b9f1409146634f7e8f6f85f917838f95&req_cnf=eyJrdHkiOiJFQyIsImNydiI6IlAtMjU2IiwieCI6IktQQk5wZWkxcFQ2V2E2SFNkX3hLUG92ZFVQeURpWkUyc0QxT2lkSU5yX28iLCJ5IjoiUC0zZTdHT2ctUmZ5b1lhdWdib2xacDExZEU4dEswakhhSjhnSDNRMU1ZbyJ9
https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/Lebensmittel/kosmetische_mittel/notifizierung.html

Was muss notifiziert werden?

» Name und die Anschrift der verantwortlichen Person, bei der die

Produktinformationsdatei leicht zuganglich gemacht wird. Dies kann sein:

e Hersteller

e Importeur

o Eventuell der Handler, wenn er ein Produkt unter seinem eigenen Namen oder
seiner eigenen Marke in Verkehr bringt.

Die verantwortliche Person ist flir die Notifizierung zustandig.

Name und Kategorie des kosmetischen Mittels

das Herkunftsland im Falle des Imports

Mitgliedstaaten, in denen das kosmetische Mittel in Verkehr gebracht wird

Ansprechperson, mit der bei Bedarf Verbindung aufgenommen werden kann
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die Rezeptur, um bei schwierigen Vorkommnissen eine rasche und geeignete
medizinische Behandlung zu ermaoglichen.

Hier gibt es 3 Moglichkeiten:

¢ Verwendung einer definierten Rahmenrezeptur

e Eingabe einer eigenen Rahmenrezeptur - Konzentrationsbereiche

o Eingabe der genauen Konzentrationen

> die Anwesenheit von Stoffen in Form von Nanomaterialien und
e ihre Identifizierung, einschlieBlich des chemischen Namens (IUPAC) und anderer
Deskriptoren gemaBl Nummer 2 der Praambel zu den Anhangen Il bis VI dieser
Verordnung;
¢ die vernunftigerweise vorhersehbaren Expositionsbedingungen;
ACHTUNG: Produkte, die Nanomaterial enthalten, missen 6 Monate vor dem
Inverkehrbringen notifiziert werden.
» Name und die CAS- oder EG-Nummer der als karzinogen, mutagen oder
reproduktionstoxisch (CMR) in den Kategorien 1A oder 1B nach Teil 3 des Anhangs VI
der Verordnung (EG)Nr. 1272/2008 eingestuften Stoffe;

Weiters sind die sog. ,,18 Regeln“ (Anhang | des Benutzerhandbuchs) zu beachten: Die
Regeln wurden von Experten erarbeitet, die bei der Benutzung des CPNP gelten. Je nach
gewahlter Produktkategorie, physikalischer Form und Rezepturbezeichnung werden
Angaben zu spezifischen bedenklichen Inhaltsstoffen und/oder zum pH-Wert des Produkts

erfragt.



Foto des Produktes

Bei der Notifizierung muss auch ein Originaletikett und eine Fotografie der
Originalverpackung (falls ausreichend lesbar) beigefugt werden. Hierflr sind nur Dateien in
den Formaten PDF, JPG oder JPEG zulassig. Es ist auch zu beachten, dass die angehangten
Dokumente (Etikett, Fotografie der Verpackung, Dokument Uber die Zusammensetzung)

insgesamt nicht groBer als 2 MB sein durfen.

Nahere Details zur Notifizierung im CPNP finden Sie im

Benutzerhandbuch der Kommission

(fur verantwortliche Personen und Handler)

Das Benutzerhandbuch fiir die Notifizierung kosmetischer Mittel,

die Nanomaterialien enthalten, finden Sie hier.

Diese Zusammenstellung dient ausschlieBlich der Information. Es wird darauf hingewiesen, dass
nicht alle anzuwendenden Rechtsvorschriften aufgefuihrt wurden. Trotz sorgfaltiger Prufung aller
Inhalte sind Fehler nicht auszuschlieBen und samtliche Angaben erfolgen ohne Gewabhr.

Die aktuelle Version aller zitierten Rechtsvorschriften finden Sie auf www.ris.bka.gv.at bzw. auf

http://eur-lex.europa.eu/de/index.htm
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https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29563/attachments/1/translations/de/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/13129/attachments/1/translations/de/renditions/pdf
http://www.ris.bka.gv.at/
http://eur-lex.europa.eu/de/index.htm
mailto:h3@wko.at
http://wko.at/h3

