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EINLEITUNG

Da die Richtlinie 76/768/EWG uber kosmetische Mittel bereits mehr-
mals erheblich geandert wurde und teilweise unterschiedliche nationa-
le Bestimmungen bestanden, wurde die Kosmetikverordnung' (folgend
EU-KosmetikVO) erlassen, die in allen Mitgliedstaaten unmittelbar gilt.
Die Verordnung trat am 11. Janner 2010 in Kraft und die Bestimmun-
gen gelten seit 11. Juli 2013.

Das Ziel der Verordnung ist es, die Verfahren zu vereinfachen und ein-
heitliche Begriffe zu schaffen, um dadurch den Verwaltungsaufwand
und Unsicherheiten zu verringern. AuBerdem soll insbesondere die
Marktiiberwachung ausgebaut werden, um den Schutz der menschli-
chen Gesundheit zu gewahrleisten. Die grundsatzlichen Bestimmungen,
die bereits die Kosmetik RL (inkl. 6 und 7 AnderungsRL) festgelegt hat,
wurden nicht wesentlich verandert. Die EU-KosmetikVO dient vor allem
der Klarstellung und Prazisierung. Weiters sollen landerspezifische
Besonderheiten beseitigt werden.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Kosmetische Mittel sind laut Art 2 EU-KosmetikVO:

Stoffe oder Gemische, die dazu bestimmt sind, auBerlich mit den Teilen
des menschlichen Korpers (Haut, Behaarungssystem, Nagel, Lippen und
auBere intime Regionen) oder mit den Zahnen und den Schleimhauten
der Mundhchle in Bertihrung zu kommen, und zwar zu dem ausschlieB-
lichen oder Uberwiegenden Zweck, diese zu reinigen, zu parfimieren,
ihr Aussehen zu verandern, sie zu schiitzen, sie in gutem Zustand zu
halten oder den Korpergeruch zu beeinflussen.

Beispiele fiir kosmetische Mittel finden sich in den Erwagungsgriinden
(EG 7) zur EU-KosmetikVO. Darin wird auch klargestellt, dass die Fest-
stellung, ob ein Produkt unter die Definition des kosmetischen Mittels
fallt, immer eine Einzelfallbewertung unter Beriicksichtigung aller
Merkmale des Erzeugnisses ist. Zusatzlich wurden von der EU-
Kommission diverse Guidance-Dokumente? zu sog. ,,Borderline Produk-
ten“ entwickelt (z.B. Abgrenzung zu Biozidprodukten, Medizinproduk-
ten oder Arzneimitteln). Vom Anwendungsbereich nicht erfasst sind
Arzneimittel, Medizinprodukte und Biozide.

Neu ist der Begriff Gemisch, der den alten Begriff ,,Zubereitung* er-
setzt. Er umfasst Gemische oder Losungen, die aus zwei oder mehr
Stoffen bestehen.

" Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates iiber kosmetische Mittel; (EG) Nr. 1223/2009.
? Borderline products - European Commission

KOSMETISCHE MITTEL

GEMISCHE


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=celex%3A32009R1223
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/cosmetic-products-specific-topics/borderline-products_en?prefLang=en

HERSTELLER

HANDLER

INVERKEHRBRINGEN

AUF DEM MARKT
BEREITSTELLEN

HANDLER

Als Hersteller gilt jede natiirliche oder juristische Person, die ein
kosmetisches Mittel herstellt bzw. entwickeln oder herstellen lasst und
es unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke in Verkehr
bringt (Art 2 Abs 1 lit d). Dagegen gilt als Handler jede natiirliche oder
juristische Person in der Lieferkette, die ein kosmetisches Mittel auf
dem Gemeinschaftsmarkt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers
oder des Importeurs (Art 2 Abs 1 lit e).

Als ,Inverkehrbringen“ gilt die erstmalige Bereitstellung eines kosme-
tischen Mittels auf dem Gemeinschaftsmarkt.

»Auf dem Markt bereitstellen“ umfasst jede entgeltliche oder unent-
geltliche Abgabe eines kosmetischen Produkts zum Vertrieb, Verbrauch
oder zur Verwendung auf dem Gemeinschaftsmarkt im Rahmen einer
gewerblichen Tatigkeit.

VERANTWORTLICHE PERSON

Fir jedes kosmetische Mittel, das im Gemeinschaftsgebiet in Verkehr
gebracht wird, bedarf es einer verantwortlichen Person (Art 4).
Grundsatzlich ist diese natirliche oder juristische Person:

o der Hersteller,

o der Drittland Hersteller oder

» der Importeur in die EU

 (und unter bestimmten Voraussetzungen der Handler)

Die verantwortliche Person hat zu gewahrleisten, dass jedes kosmeti-
sche Mittel den Bestimmungen der EU-KosmetikVO entspricht. Es diirfen
nur kosmetische Mittel, fur die eine juristische oder naturliche Person
innerhalb der Gemeinschaft als verantwortliche Person benannt wurde,
in Verkehr gebracht werden. Es ist vorgesehen, dass grundsatzlich der
Hersteller bzw. der Importeur die verantwortliche Person ist. Hat der
Hersteller keinen Sitz in der EU, muss er durch schriftliches Mandat eine
in der Gemeinschaft ansassige Person dazu ernennen.

Auch der Handler kann die verantwortliche Person sein, ,wenn er ein
kosmetisches Mittel unter seinem eigenen Namen oder? seiner eigenen
Marke in Verkehr bringt oder ein Produkt [...] so andert, dass die Einhal-
tung der geltenden Anforderungen berihrt sein kann.* Das heiBt, wenn
der Handler zB die wesentlichen Elemente der Kennzeichnung andert
bzw. das Produkt umverpackt, wird er zur verantwortlichen Person und
unterliegt denselben Pflichten wie der Hersteller.

? Die deutsche Fassung lautet anders als alle anderen Sprachfassungen ,,unter seinem eigenen Namen und seiner ei-
genen Marke*. Dennoch kann man davon ausgehen, dass es richtigerweise ,,oder* heiben muss.



Fiir den Hersteller sowie fiir den Importeur besteht die Moglichkeit,
dass die Verantwortung auf eine andere Person {ibertragen wird. Vor-
aussetzung dafiir ist ein schriftliches Mandat und die ernannte Person
muss innerhalb der EU ansassig sein. Weiters muss diese Person das
Mandat schriftlich annehmen.

Ausgenommen von dieser Moglichkeit ist allerdings der Handler, er kann
seine Verantwortung nicht libertragen, sofern er nicht dem Hersteller
gleichgestellt ist (siehe oben).

VERPFLICHTUNGEN DER VERANTWORTLICHEN PERSON

Die verantwortliche Person hat die Einhaltung der Bestimmungen zu
gewabhrleisten. Falls die verantwortliche Person zur Ansicht kommt
oder Grund zur Annahme hat, dass ein von ihr in Verkehr gebrachtes
kosmetisches Mittel nicht der Verordnung entspricht, muss sie unver-
ziiglich die erforderlichen KorrekturmaBnahmen vornehmen, um die
Konformitat des Produktes wiederherzustellen. Falls das kosmetische
Mittel schon auf dem Markt bereitgestellt wurde, muss es gegebenen-
falls vom Markt genommen werden (Riickholung) oder wenn es schon
beim Konsumenten ist, zurlickgerufen werden.

Stellt das Produkt ein Risiko fur die menschliche Gesundheit dar, sind
auBerdem die zustandigen nationalen Behorden, in denen es auf dem
Markt bereitgestellt wird, dariber unverzuglich zu informieren. Auch
die zustandige Behorde in dem Mitgliedstaat, in dem die Produktin-
formationsdatei aufliegt, muss uber die Risiken und die durchgefiihr-
ten MaBnahmen informiert werden.

Die Behorden missen umfassend informiert werden, sowohl iiber die
Nichtkonformitat als auch Uber die ergriffenen MaBnahmen.

Auf Verlangen der Behorde muss die verantwortliche Person bei allen
MaBnahmen zur Beseitigung von Risiken kooperieren. Insbesondere sind
der zustandigen Behorde auf deren begriindetes Verlangen alle Infor-
mationen und Unterlagen auszuhandigen, die fiir den Nachweis der
Konformitat spezifischer Aspekte des Produkts erforderlich sind. Die-
se Informationen sind in einer fur diese Behorde leicht verstandlichen
Sprache zu erteilen. Leicht verstandlich ist nicht naher definiert. Man
wird aber davon ausgehen konnen, dass in allen Mitgliedstaaten Eng-
lisch als leicht verstandlich gilt.



UBERPRUFUNG VON:
KENNZEICHNUNG

SPRACHE
MINDESTHALTBARKEITSDATUM

VERPFLICHTUNGEN DES HANDLERS

Der Handler unterliegt wie schon davor auf Grund der Produkthaftung,
der ihm auferlegten Sorgfaltspflicht (Art 6). Diese wurde nun aber
explizit in der EU-KosmetikVO verankert. AuBerdem sieht die EU-
KosmetikVO vor, dass der Handler einzelne Elemente der Kennzeich-
nung, die Sprache bei einigen wichtigen Kennzeichnungselementen
und gegebenenfalls das Mindesthaltbarkeitsdatum uberpriift, bevor er
ein Produkt auf dem Markt bereitstellt. Sollte der Handler zu der Auf-
fassung gelangen, dass ein kosmetisches Mittel den rechtlichen Anfor-
derungen nicht entspricht, darf er es nicht in Verkehr bringen, muss das
Produkt in Konformitat bringen oder vom Markt nehmen. In einem sol-
chen Fall hat der Handler die verantwortliche Person und die Behorden
zu verstandigen.

GUTE HERSTELLUNGSPRAXIS

Die Herstellung der kosmetischen Mittel muss in Ubereinstimmung mit
der guten Herstellungspraxis (Kosmetik-GMP-Good Manufacturing
Practices) erfolgen (Art 8). Durch die gute Herstellungspraxis soll ge-
wahr- leistet werden, dass eine einwandfreie Produktqualitat erzielt
und eine erhohte Sicherheit fiir die Verbraucher erreicht wird. Grund-
satzlich wird die Einhaltung der GMP vermutet, wenn die Herstellung
nach den einschlagigen harmonisierten Normen* erfolgt. Von der Codex
Unter-kommission Kosmetische Mittel wurde eine Leitlinie zur Herstel-
lung kosmetischer Mittel gemalh den Grundsatzen der ,,Guten Herstel-
lungspraxis“ (Kosmetik-GMP) erarbeitet.

Sie finden diese Leitlinie auf der Kommunikationsplattform Verbraucher-

gesundheit.

FREIER WARENVERKEHR

Art 9 besagt, dass die Mitgliedstaaten keine Handelshemmnisse fiir
kosmetische Mittel errichten durfen, wenn diese den Anforderungen
der EU-KosmetikVO entsprechen. Das bedeutet, dass Produkte die ver-
ordnungskonform sind, nicht abgelehnt, verboten oder beschrankt
werden durfen. Allerdings konnen die Mitgliedstaaten festlegen, dass
bestimmte Angaben in der jeweiligen Amtssprache anzufiihren sind.

“vglzB EN 1SO 22716:2007 Kosmetik-Leitfaden zur guten Herstellungspraxis


https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/Lebensmittel/kosmetische_mittel/gmp.html
https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/Lebensmittel/kosmetische_mittel/gmp.html

SICHERHEITSBEWERTUNG

Vor dem Inverkehrbringen eines kosmetischen Produkts hat die ver-
antwortliche Person daflir zu sorgen, dass eine Sicherheitsbewertung
erfolgt ist und ein Sicherheitsbericht erstellt worden ist (Art 10). Da-
bei sind insbesondere, die in Artikel 3 genannten Punkte zu beriick-
sichtigen:

« die Aufmachung in Ubereinstimmung mit der LebensmittelRL?,
« die Kennzeichnung, Gebrauchs- und Entsorgungsanweisungen und
« nahere Angaben zur verantwortlichen Person.

Welchen inhaltlichen Anforderungen der Bericht und die Bewertung
entsprechen missen, wird im Anhang | Teil A bzw. B der EU-KosmetikVO
definiert. Vor allem, um KMU die Einhaltung der in Anhang | genannten
Vorgaben zu erleichtern, wurden von der Kommission Leitlinien® erlas-
sen.

Die Sicherheitsbewertung hat durch eine Person zu erfolgen, die im
Besitz eines Diploms oder eines anderen Nachweises formaler Qualifi-
kationen ist, der nach Abschluss eines theoretischen und praktischen
Hochschulstudiengangs in Pharmazie, Toxikologie, Medizin oder einem
ahnlichen Fach oder eines von einem Mitgliedstaat als gleichwertig
anerkannten Studiengangs erteilt worden ist. Zu beachten ist, dass der
Sicherheitsbewerter iiber die entsprechende Erfahrung und fachspezi-
fischen Kenntnisse verfiigen sollte.

PRODUKTINFORMATIONSDATEI

Schon bisher gab es Bestimmungen zur Produktinformationsdatei. Die
neue Regelung ist klarer strukturiert und sieht detaillierte Anforderun-
gen an die Produktinformationsdatei (PID oder auch ,,Dossier) vor.
Diese setzt sich zusammen aus (Art 11):

« Beschreibung zur Identifizierung des Produkts

« Sicherheitsbericht (gem Anhang | Teil A und B)

» Beschreibung der Herstellungsmethode und GMP-Nachweis (gute Her-
stellungspraxis)

« gegebenenfalls Wirksamkeitsnachweis

« Tierversuchsdaten

° Richtlinie 87/357/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Erzeugnisse, deren tat-
sachliche Beschaffenheit nicht erkennbar ist und die die Gesundheit oder die Sicherheit der Verbraucher gefahr-
den

¢ Durchfiihrungsbeschluss der Kommission iiber Leitlinien zu Anhang | der Verordnung iiber kosmetische Mittel,
(2013/674/EU).

LEITLINIEN

QUALIFIZIERTE PERSON



REGISTRIERUNGS-
FORMULAR

BMASGPK

Diese Datei muss 10 Jahre nach Inverkehrbringen der letzten Charge
aufbewahrt werden und den zustandigen Behorden zur Verfligung ste-
hen. Eine Aktualisierung dieser Daten muss gegebenenfalls erfolgen.
Die Bereithaltung der Produktinformationsdatei fiir die Behorde hat in
elektronischer oder einer anderen Form, in leicht verstandlicher Spra-
che zu erfolgen und zwar an der Adresse, die auf dem Etikett angege-
ben wurde. Falls mehrere Adressen angegeben sind, wird die Produk-
tinformationsdatei an jener Adresse bereitgehalten, die besonders ge-
kennzeichnet ist (meist durch Unterstreichung).

Weitere Informationen findet man auf der Website der AGES.

NOTIFIZIERUNG

Mit der EU-KosmetikVO wird ein zentrales, elektronisches Meldesystem
eingefiihrt. Das Notifizierungsportal CPNP bzw. das entsprechende
Registrierungsformular steht in allen Amtssprachen zur Verfiigung und
kann hier erreicht werden.

Nahere Informationen sowie ein Benutzerhandbuch finden Sie auf der
Webseite des BMASGPK.

Die verantwortliche Person hat der EU-Kommission vor dem Inverkehr-
bringen folgende Angaben zu iUbermitteln (Art 13):

« Name und Anschrift der verantwortlichen Person, bei der die Produkt-
informationsdatei leicht zuganglich gemacht wird

» Name und Kategorie des kosmetischen Mittels zur Identifizierung (Ori-
ginaletikett oder Foto der Verpackung)

« das Herkunftsland im Falle des Imports

« die Mitgliedstaaten, in denen das kosmetische Mittel in Verkehr ge-
bracht wird

« Ansprechperson, mit der bei Bedarf Kontakt aufgenommen werden
kann

« Rahmenrezeptur (Angaben Uber die Zusammensetzung)

» Angaben zu Nanomaterialien (ldentifizierung, vorhersehbare Exposition)

o CAS- oder EC-Nummer von CMR-Substanzen

Diese Angaben sind immer auf dem aktuellen Stand zu halten. Von der
EU-Kommission wurde ein Produktkatalog erstellt, um die kosmetischen
Mittel in Kategorien einzuteilen. Auf Grund einer Einzelfallbewertung
wird jedes kosmetische Produkt unter Berlicksichtigung aller Merkmale


https://www.ages.at/mensch/kosmetik/kosmetik-informationen-fuer-unternehmen#c5951
https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/
https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/Lebensmittel/kosmetische_mittel/notifizierung.html

einer Kategorie zugeteilt.

CAS-Nummer bedeutet Chemical Abstracts Service - Registry Number CAS-NUMMER
und ist ein internationaler Bezeichnungsstandard fiir chemische Stof-

fe. Fir jeden bekannten chemischen Stoff existiert eine eindeutige

CAS-Nummer, welche aus drei Zahlen besteht, die durch Bindestriche

getrennt sind. CMR-Substanzen (carcinogen, mutagen oder reprodukti-

onstoxisch) sind als krebserregend, erbgutverandernd oder fortpflan-

zungsgefahrdend eingestufte Stoffe.

Mit Ausnahme der Rahmenrezeptur werden die obenstehenden Daten
von der Kommission an die zustandigen staatlichen Behorden weiter-
geleitet. Die Rahmenrezeptur steht nur den Vergiftungsinformations-
zentralen zur Verfligung.

Handler

Auch den Handler treffen Mitteilungspflichten, wenn er auf eigene
Initiative ein Element der Kennzeichnung eines Produktes gem. den
nationalen Vorschriften iibersetzt. Er muss folgende Angaben notifizie-
ren’:

» Kategorie und Namen des Produkts (sowohl vor als auch nach Vor-
nahme der Anderung

« Mitgliedstaat, in dem das kosmetische Mittel bereitgestellt wird

« den eigenen Namen und die eigene Anschrift

« Name der verantwortlichen Person, bei der die Produktinformations-
datei aufliegt

Auch diese Daten sind auf elektronischem Weg im CPNP zu Ubermitteln
und auf dem aktuellen Stand zu halten.

EINSCHRANKUNGEN FUR BESTIMMTE STOFFE

Folgende Stoffe diirfen in kosmetischen Mitteln nicht enthalten sein
(Art 14):

« verbotene Stoffe (Anhang II)

« Stoffe, die nicht gemaB den Einschrankungen des Anhang Ill verwen-
det werden

« Farbstoffe, die nicht dem Anhang IV entsprechen
« Konservierungsstoffe, die nicht dem Anhang V entsprechen
« UV-Filter, die nicht dem Anhang VI entsprechen

7 siehe dazu auch das Benutzerhandbuch: Eingeben/Anzeigen/Bearbeiten von Notifizierungen durch Handler
(Artikel 13 Absatz 3)


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29563/attachments/1/translations/de/renditions/pdf

CMR-Stoffe dirfen in kosmetischen Produkten grundsatzlich nicht ent-
halten sein. Wenn sie gemaB Teil 3 des Anhang VI der CLP-VQ? in Kate-
gorie 2 eingestuft sind, kann ein solcher Stoff in kosmetischen Mitteln
allerdings doch verwendet werden, wenn der SCCS® die Verwendung
dieser Stoffe als sicher befunden hat. Stoffe die gem. Teil 3 des An-
hangs VI der CLP-VO als CMR-Stoffe der Kategorie 1A und 1B eingestuft
wurden, konnen unter bestimmten Bedingungen auch verwendet wer-
den (Art 15 Abs 2 lit a-d). Fir kosmetische Mittel, die solche Stoffe
enthalten, bedarf es einer besonderen Kennzeichnung. Die Kommission
erstellt gemeinsam mit dem SCCS, der ECHA (Europaische Chemikalien-
agentur) und der EFSA (Europaische Agentur fiir Lebensmittelsicherheit)
Leitlinien fiir eine harmonisierte Vorgehensweise bei der Erstellung und
Verwendung von Gesamtexpositionsschatzungen.

NANOMATERIALIEN

Art 16 der EU-KosmetikVO enthalt Bestimmungen zu sogenanntem Na-
nomaterial. Dies ist ein unlosliches oder biologisch bestandiges und
absichtlich hergestelltes Material mit einer oder mehreren auBeren
Abmessungen oder einer inneren Struktur in einer GroBenordnung von
1 bis 100 Nanometer (Art 2 Abs 1 lit k). Der Begriff Nano kommt vom
Altgriechischen ,,nanos“ und bedeutet ,Zwerg“. Zum Vergleich: Ein
durchschnittliches ,,Nanopartikel® verhalt sich zu einem FuBball wie
ein FuBball zur gesamten Erde.

Aufgrund der raschen Weiterentwicklung der Technologie kann die
Verwendung von Nanomaterial in kosmetischen Mitteln zunehmen. Zu-
satzlich zur eigentlichen Notifizierung sind kosmetische Mittel, die Na-
nomaterial enthalten, sechs Monate vor dem Inverkehrbringen bei der
Kommission durch die verantwortliche Person liber das Modul ,,Nano-
materialien® im CPNP zu notifizieren. Die Meldung muss insbesondere
folgende Angaben enthalten:

« Identifikation und Spezifikation des Nanomaterials

« chemischer Name, Eigenschaften und PartikelgroRe

« ungefahre Menge, die pro Jahr in Verkehr gebracht werden soll
« toxikologisches Profil

« Sicherheitsdaten bezogen auf die Kategorie

« vorhersehbare Expositionsbedingung

8 CLP (classification, labelling and packaging): Verordnung iber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, (EG) Nr. 1272/2008

? Scientific Commitee on Consumer Safety: Wissenschaftlicher Ausschuss, der die EU-Kommission bei der
wissenschaftlichen Risikobewertung hinsichtlich der Verbrauchersicherheit unterstiitzen soll.

"0 Siehe dazu auch das

Benutzerhandbuch fiir die Notifizierung kosmetischer Mittel, die Nanomaterialien enthalten


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/13129/attachments/1/translations/de/renditions/pdf

Ausgenommen von der Notifizierung sind Nanomaterialen, die als
Farbstoffe, UV-Filter oder Konservierungsstoffe (Anhang IV, V und VI)
eingesetzt werden. Falls Bedenken hinsichtlich der Sicherheit von Na-
nomaterialien auftreten, kann die Kommission den SCCS zu einer Stel-
lungnahme auffordern. AuBerdem erstellt die Kommission einen Kata-
log, der alle Nanomaterialien in kosmetischen Mitteln, die Kategorien
und die Expositionsbedingungen enthalt. Dieser Katalog muss regelma-
Rig aktualisiert und veroffentlicht werden.

Die Kennzeichnung von Nanomaterialien muss eindeutig erfolgen, dem
INCI-Namen des betreffenden Inhaltsstoffes muss ,,(Nano)"'" nachge-
stellt sein.

KENNZEICHNUNG

Laut Art 19 dirfen kosmetische Mittel nur dann auf dem Markt bereitge-
stellt werden, wenn deren Behaltnisse und Verpackungen unverwisch-
bar, leicht lesbar und deutlich sichtbar folgende Angaben enthalten:

« Name oder Firma sowie die Anschrift der verantwortlichen Person

« Ursprungsland fur importierte Produkte aus Nicht-EU-Landern

« den Nenninhalt zur Zeit der Abfiillung, als Gewichts- oder Volumen-
angabe

« Mindesthaltbarkeitsdatum (falls notwendig)

a. bei Produkten mit einer Mindesthaltbarkeit bis zu 30 Monaten:

- als Symbol: Sanduhr oder ,,Mindestens haltbar bis*

- das Mindesthaltbarkeitsdatum muss eindeutig angegeben werden
und kann sich aus "Monat/Jahr" oder "Tag/Monat/Jahr“ zu-
sammensetzen

- erforderlichenfalls die Angabe der Aufbewahrungsbedingungen,

die zur Gewabhrleistung der angegebenen Haltbarkeit erflillt sein
mussen

" Es konnen sowohl runde (...) als auch eckige [...] Klammern verwendet werden.



GLOSSAR

PARFUM/ AROMA

b. bei Produkten mit einer Mindesthaltbarkeit
von mehr als 30 Monaten:

-Angabe des Mindesthaltbarkeitsdatums nicht verpflichtend vor
geschrieben

- Angabe, wie lange das Mittel nach dem Offnen sicher ist und
ohne Schaden fiir den Verbraucher verwendet werden kann:

(Bei manchen Produktkategorien kann diese Angabe entfallen,
wenn das Konzept der Haltbarkeit nach dem Offnen nicht relevant
ist, zB Produkte, die nur einmal benutzt werden, Aerosole, etc).

Symbol: Cremetiegel gefolgt von dem Zeitraum (in Monaten oder

Jahren)

« besondere VorsichtsmaBnahmen

e Chargennummer (Nummer des Herstellungspostens) oder das Zei-
chen, das eine Identifizierung des kosmetischen Mittels ermoglicht

« Verwendungszweck, wenn er sich nicht aus der Aufmachung ergibt
« Liste der Bestandteile (braucht nur auf der Verpackung aufzuschei-
nen).

Als Bestandteil gilt jeder Stoff oder jedes Gemisch der/das absichtlich
im Herstellungsprozess des kosmetischen Mittels verwendet wird. Die
Bezeichnung der Bestandteile ist gemah einem Glossar'? anzugeben.
Im Glossar sind die international anerkannten Nomenklaturen ein-
schlieBlich der Internationalen Nomenklatur fiir kosmetische Inhalts-
stoffe (INCI) berucksichtigt.

Nicht als Bestandteile gelten: Verunreinigungen von verwendeten Roh-
stoffen und technische Hilfsmittel, die im Gemisch verwendet werden,
im Fertigerzeugnis jedoch nicht mehr vorhanden sind.

Die Bestandteile sind mit der Uberschrift ,Ingredients“ fallend nach
dem Gewicht anzugeben. Riech- und Aromastoffe sind mit dem Begriff
LParfum® oder ,,Aroma“ anzugeben. Zusatzlich sind jene Stoffe (aller-
gene oder allergieauslosende Duftstoffe) anzugeben, die gem. der
Spalte ,,Sonstige“ des Anhang Il EU-KosmetikVO aufgefiihrt werden
missen, wenn die Konzentration dieser Stoffe

"2 Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2025/1175 hinsichtlich des Glossars der gemeinsamen Bezeichnungen von Bestand-
teilen zur Verwendung bei der Kennzeichnung kosmetischer Mittel



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=OJ%3AL_202501175

folgende Werte iiberschreitet:

« 0,001 % in Mitteln, die auf der Haut/in den Haaren verbleiben,
« 0,01 % in Mitteln, die abgespult werden.

Nanomaterialien miissen in der Liste der Bestandteile eindeutig ange-
geben werden, dem Namen des Materials muss "(Nano)" folgen.

Falls aus praktischen Griinden die Angabe am Etikett nicht moglich ist,
mussen die Angaben auf einem beigepackten oder an ihm befestigten
Zettel, Etikett, Papierstreifen, Anhanger oder Kartchen angefiihrt wer-
den. Auf diesen Umstand ist der Verbraucher auf dem Behaltnis und
auf der Verpackung durch eine abgekiirzte Information oder durch ein
Symbol (grafische Darstellung einer Hand in einem offenen Buch) hin-
zuweisen.

(

|

| L

Wenn bei Seifen, Badeperlen und anderen Kleinartikeln die Kennzeich-
nung aus praktischen Griinden weder auf dem Etikett, einem Papier-
streifen, einem Kartchen noch auf einer Packungsbeilage moglich ist,
muss die Angabe auf einem Schild in unmittelbarer Nahe des Produkts
angebracht werden.

Die Sprache, in der die Angaben der Kennzeichnung abgefasst werden
muss, richtet sich nach dem Recht des jeweiligen Mitgliedstaates, in
dem das Produkt bereitgestellt wird. In Osterreich sind der Nenninhalt
zur Zeit der Abfiillung, das Mindesthaltbarkeitsdatum bzw. der Zeit-
raum, in dem das kosmetische Mittel gefahrlos verwendet werden kann
(,,period after opening*), die besonderen VorsichtsmaBnahmen fiir den
Gebrauch und der Verwendungszweck des kosmetischen Mittels (sofern
dieser sich nicht aus der Aufmachung des kosmetischen Mittels ergibt)
in deutscher Sprache zu kennzeichnen. '

"3 Verordnungen des Bundesministers fiir Gesundheit iiber Durchfiihrungsvorschriften fiir kosmetische Mittel
(Kosmetik-Durchfiihrungsverordnung), BGBL Il Nr. 330/2013 idgF.


https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20008629

WERBEAUSSAGEN

Gem Art 20 EU-KosmetikVO diirfen bei der Kennzeichnung, der Bereit-
stellung auf dem Markt und der Werbung fiir kosmetische Mittel kei-
ne Texte, Bezeichnungen, Warenzeichen, Abbildungen und andere bild-
hafte oder nicht bildhafte Zeichen verwendet werden, die Merkmale
oder Funktionen vortauschen, die die betreffenden Erzeugnisse nicht
besitzen. Grundsatze fir die Verwendung von Angaben oder Werbeaus-
sagen werden von der EU-Kommission in Zusammenarbeit mit den Mit-
gliedstaaten im Rahmen eines Aktionsplanes festgelegt. AuBerdem
wurden Kriterien'™ erarbeitet, die die Verwendung von Angaben oder
Behauptungen rechtfertigen:

« Einhaltung der Rechtsvorschriften
 Redlichkeit

» Wahrheitstreue

« Lauterkeit

» Belegbarkeit

« Fundierte Entscheidungsfindung

Zusatzlich wurden dazu Leitlinien erstellt, die die Kriterien und deren
Anwendung naher erlautern sollen. Auch hinsichtlich der Wirksamkeit
von Sonnenschutzmitteln und diesbeziiglicher Herstellerangaben gibt
es spezielle Empfehlungen der Kommission.

ZUGANG DER OFFENTLICHKEIT ZU INFORMATIONEN

Die EU-KosmetikVO sieht in Art 21 vor, dass die verantwortliche Person
der Offentlichkeit bestimmte Informationen leicht zuganglich macht.

Dies betrifft:

» Produktbezeichnung und Herstellername
» qualitative und quantitative Zusammensetzung des Produkts (Liste
der Bestandteile)
« gefahrliche Stoffe gem Art 3 der CLP-VO - Konzentration bei Anwendung

« bei Riech- und Aromastoffen: Bezeichnung und Code Nummer der Zu-
sammensetzung sowie Angaben zum Lieferanten

« vorhandene Daten uber unerwiinschte Wirkungen und schwere un-
erwilinschte Wirkungen

4 Verordnung (EU) Nr. 655/2013 zur Festlegung gemeinsamer Kriterien zur Begriindung von Werbeaussagen im Zu-
sammenhang mit kosmetischen Mitteln.


https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ%3AL%3A2006%3A265%3A0039%3A0043%3ADE%3APDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A32013R0655&from=EN

Diese Informationen miissen der Offentlichkeit mit geeigneten Mitteln
leicht zuganglich gemacht werden. So konnen diese Informationen auf
Anfrage von Konsumenten (telefonisch oder schriftlich) zur Verfiigung
gestellt oder auf der Webseite der verantwortlichen Person veroffent-
licht werden. Unternehmen, die liber keine Hotline oder Webseite ver-
flgen, konnen an der Adresse, die am Etikett angegeben ist, kontak-
tiert werden.

Grundsatzlich sollten Anfragen unverziiglich und in einer fiir den Kun-
den leicht verstandlichen Sprache beantwortet werden.

MARKTUBERWACHUNG

Verantwortlich fiir die Uberwachung der Einhaltung der Vorschriften der
EU-KosmetikVO ist jeder Mitgliedstaat. Es sind Kontrollen der Produk-
te, der Wirtschaftsteilnehmer, der Produktinformationsdatei sowie
gegebenenfalls physikalische Untersuchungen und Laboruntersuchun-
gen durchzufiihren.

MELDUNG ERNSTER UNERWUNSCHTER WIRKUNGEN

Eine ernste unerwiinschte Wirkung liegt gem Art 2 lit p EU-
KosmetikVO dann vor, wenn eine unerwinschte Wirkung zu voriiberge-
hender oder dauerhafter Funktionseinschrankung, Behinderung, einem
Kranken- hausaufenthalt, angeborenen Anomalien, unmittelbarer Le-
bensgefahr oder zum Tod fihrt. Sind solche ernsten unerwiinschten
Wirkungen aufgetreten, die auf die Verwendung eines kosmetischen
Mittels zu- riickzufiihren sind, meldet die verantwortliche Person oder
ein Handler der zustandigen Behorde des betroffenen Mitgliedstaates
unverziglich folgende Angaben:

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

« den Namen des jeweiligen kosmetischen Mittels

« die von ihnen gegebenenfalls eingeleiteten AbhilfemaBnahmen

Die Behorden haben unverziglich die anderen Mitgliedstaaten zu in-
formieren. Auch falls Konsumenten oder Arzte ernste unerwiinschte
Wirkungen melden, sind alle EU-Staaten sowie die verantwortliche
Person zu verstandigen.



NICHTEINHALTUNG

Verantwortliche Person

Wenn die verantwortliche Person, die ihr durch die EU-KosmetikVO
Ubertragenen Anforderungen gem Art 5 nicht erfillt, fordern die zu-
standigen Behorden sie auf, alle geeigneten MaBnahmen zu ergreifen
(Art 25). Dazu zahlen insbesondere AbhilfemaBnahmen, um das Mittel
in Konformitat mit den Vorschriften zu bringen, die Riicknahme des Mit-
tels vom Markt oder der Riickruf des Mittels (auch vom Endverbraucher)
innerhalb einer ausdriicklich festgelegten Frist. Je nachdem, welches
Risiko von dem Produkt ausgeht, miissen die verhaltnismaRig geeigne-
ten MaBnahmen verlangt werden. Falls die Frist ungenitzt verstreicht
oder wegen eines ernsten Risikos fir die menschliche Gesundheit ein
sofortiges Tatigwerden erforderlich ist, kann die zustandige Behorde
MaBnahmen ergreifen, um die Bereitstellung des kosmetischen Mittels
zu verbieten, zu beschranken, vom Markt zu nehmen oder zuriickzuru-
fen.

Handler

Die Behorden konnen auch die Handler zur Ergreifung der erforderli-
chen MaBnahmen - AbhilfemaBnahmen, Riicknahme oder Rickruf - in-
nerhalb einer angemessenen Frist auffordern. Die Frist richtet sich nach
der Art des Riskos, das sich aus der Nichterfiillung der Verpflichtungen
der Handler ergibt (VerhaltnismaBigkeit).

Behorden

Wenn die zustandigen Behorden von der Moglichkeit erfahren, dass ein
kosmetisches Mittel ein ernstes Risiko fur die menschliche Gesundheit
darstellen kann, ergreift sie alle geeigneten vorlaufigen MaBnahmen,
um sicherzustellen, dass das kosmetische Mittel vom Markt genommen,
zuruckgerufen oder die Verfugbarkeit auf sonstige Weise eingeschrankt
wird. Uber diese MaBnahmen sind die Kommission und die zustandigen
Behorden der anderen Mitgliedstaaten zu informieren.

SANKTIONEN

Von den Mitgliedstaaten sind Vorschriften Uber Sanktionen fur Versto-
Re gegen Bestimmungen der EU-KosmetikVO festzulegen. In Osterreich
wurden die Strafbestimmungen im Lebensmittelsicherheits- und Ver-
braucherschutzgesetz' (LMSVG) umgesetzt.

' Lebensmittelsicherheits- und Verbraucherschutzgesetz (LMSVG), BGBL. | Nr. 13/2006 idgF


https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20004546

UMSETZUNG IN OSTERREICH

Die EU-KosmetikVO gilt unmittelbar in allen Mitgliedstaaten. Sie ist
gegeniber nationalen Rechtsvorschriften vorrangig anzuwenden.

Zu beachten ist ferner, dass Art 19 der EU-KosmetikVO vorschreibt,
dass die Kennzeichnung unverpackter kosmetischer Mittel und die Spra-
che, in der bestimmte Kennzeichnungselemente anzugeben sind, durch
die Mitgliedstaaten, also durch nationales Recht, zu regeln sind. Dies
ist in Osterreich durch die Kosmetik-Durchfiihrungsverordnung'® ge-
schehen.

VERKEHRSFAHIGKEITSGUTACHEN

Auf freiwilliger Basis kann ein sogenanntes Verkehrsfahigkeitsgutach-
ten in Auftrag gegeben werden, um festzustellen, ob ein kosmetisches
Mittel den gesetzlichen Anforderungen entspricht. Firr die Erstellung
eines Verkehrsfahigkeitsgutachtens werden vor allem folgende Punkte
Uberpriift:

« die Sicherheitsbewertung
« das Etikett bzw. die Verpackung
« die Inhaltsstoffe

Zur Erstellung der kostenpflichtigen Gutachten sind die Sachverstandi-
gen der AGES, eine gemal § 72 LMSVG autorisierte Untersuchungsan-
stalt der Lander oder Gemeinden bzw. eine gemaB § 73 LMSVG fur die
Untersuchung von kosmetischen Mitteln autorisierte Person berechtigt.
Anmerkung: Siehe Gutachter:innen ,,Gruppe C Z 9“ ,Kosmetische Mit-
tel“ und ,,Gruppe F Z 13“ ,Toxikologische Bewertung von Waren die
dem Lebensmittelsicherheits- und Verbraucherschutzgesetz - LMSVG
unterliegen* - eingeschrankt auf Waren der Gruppe C Z 9.

"6 Verordnungen des Bundesministers fiir Gesundheit iiber Durchfiihrungsvorschriften fir kosmetische Mittel
(Kosmetik-Durchfiihrungsverordnung), BGBL Il Nr. 330/2013 idgF.


https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/lebensmittel/lebensmittelkontrolle/lm_gutachter.html
https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/lebensmittel/lebensmittelkontrolle/lm_gutachter.html
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20008629

20

EXPORTZERTIFIKATE

Exportzertifikate (certificates) werden - je nach rechtlicher Vorgabe
des Drittlandes - zur Einfuhr von kosmetischen Mitteln in Drittlander
benotigt. Fiir die Ausstellung solcher Zertifikate ist das Bundesamt fiir
Verbrauchergesundheit (BAVG) zustandig. Antrage konnen online via
www.bavg.gv.at gestellt werden. Grundlage fir die Ausstellung dieser
Zertifikate sind dem BAVG vorzulegende Sicherheitsbewertungen bzw.
Verkehrsfahigkeitsgutachten, die von der AGES gemaB § 65 LMSVG, ei-
ner Untersuchungsstelle der Lander gemaB § 72 LMSV oder von einer
gemal § 73 LSMVG hierzu berechtigen Person stammen.

Weitere Informationen konnen Sie www.bavg.gv.at entnehmen. Die
Antragsstellung sowie FAQs im Bereich der Zertifikate sind unter
https: //www.bavg.gv.at/ausfuhr-export/einsehbar.

Ansprechpartner:

Bundesamt fiir Verbrauchergesundheit (BAVG)/Federal Office for Con-
sumer Health

Export/Amtliche Bescheinigungen

SpargelfeldstraBe 191, 1220 Wien

T +43 (0) 50 555 25450

E export@bavg.gv.at

W www.bavg.gv.at


https://tforms.bavg.gv.at/amtliche-bescheinigungen/formular
http://www.bavg.gv.atentnehmen/
http://www.bavg.gv.at/ausfuhr-export/einsehbar
mailto:export@bavg.gv.at
http://www.bavg.gv.at/

HAUFIG GESTELLTE FRAGEN

Fiir wen gelten die Bestimmungen der EU-KosmetikVO?

Fiir alle Personen oder Unternehmen, die fiir das Inverkehrbringen oder
fur die Bereitstellung von kosmetischen Mitteln am Markt verantwort-
lich sind.

Fiir welche Produkte gelten diese Bestimmungen?

Neben der allgemeinen Begriffsbestimmung der kosmetischen Mittel in
Art 2 Abs 1 lit a gibt es auch eine beispielhafte Aufzahlung im Erwa-
gungsgrund (7):

"Kosmetische Mittel kénnen unter anderem Cremes, Emulsio-
nen, Lotionen, Gele und Ole fiir die Hautpflege, Gesichtsmas-
ken, Schminkgrundlagen (Fliissigkeiten, Pasten, Puder), Ge-
sichtspuder, Koérperpuder, Fuf3puder, Toilettenseifen, desodo-
rierende Seifen, Parfums, Toilettenwdsser und Kélnisch Was-
ser, Bade- und Duschzusdtze (Salz, Schaum, Ol, Gel), Haarent-
fernungsmittel, Desodorantien und schweiflhemmende Mittel,
Haarfdrbungsmittel, Haarwell-, -gldttungs- und frisiermittel,
Haarfestigungsmittel, Haarreinigungsmittel (Lotionen, Puder,
Shampoos), Haarpflegemittel (Lotionen, Cremes, Ole), Frisier-
hilfsmittel (Lotionen, Lack, Brillantine), Rasiermittel (ein-
schlieflich Vor- und Nachbehandlungsmittel), Schmink- und Ab-
schminkmittel, Lippenpflegemittel und -kosmetika, Zahn- und
Mundpflegemittel, Nagelpflegemittel und -kosmetika, Mittel
fiir die duperliche Intimpflege, Sonnenschutzmittel, Selbst-

brdunungsmittel, Hautbleichmittel, Antifaltenmittel sein.”

Nicht als kosmetische Mittel gelten Stoffe oder Gemische, die dazu
bestimmt sind, eingenommen, eingeatmet, injiziert oder in den
menschlichen Korper implantiert zu werden (Art 2 Abs 2). Zu beachten
ist, dass abhangig von den jeweiligen Inhaltsstoffen und der Auslobung
des konkreten Produkts, eine Entscheidung im Einzelfall zu erfolgen
hat, ob ein kosmetisches Mittel vorliegt. Siehe dazu auch die diversen
Guidance- Dokumente'” der EU-Kommission zu sog. “Borderline-
Produkten”.

7 Borderline products (europa.eu)
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Was muss ich tun, wenn ich ein Produkt, das bereits in der EU in
Verkehr ist, in Osterreich verkaufen will?

Produkte, die bereits auf dem europaischen Markt in Verkehr sind, kon-
nen auch in Osterreich vertrieben werden. Allerdings muss die verant-
wortliche Person der Kommission melden, in welchen Mitgliedstaaten
das Produkt in Verkehr gebracht wird. AuBerdem konnen die Mitglied-
staaten festlegen, dass bestimmte Angaben in der jeweiligen Amtsspra-
che angefiihrt werden missen. Falls Sie als Handler das Produkt unter
Ihrem eigenen Namen vertreiben wollen oder sonstige wesentliche An-
derungen am Produkt/an der Verpackung vornehmen, haben Sie die-
selben Pflichten wie die verantwortliche Person.

Gelten die Bestimmungen auch fiir Produkte, die in die EU impor-
tiert werden?

Ja, in diesem Fall wird der Importeur zur verantwortlichen Person. Die-
se muss daflir sorgen, dass jedes kosmetische Mittel den Bestimmungen
der EU-KosmetikVO entspricht.

Miissen alle Handler notifizieren?

Falls ein Handler ein kosmetisches Mittel, das bereits in einem anderen
Mitgliedstaat in Verkehr gebracht wurde, bereitstellt und auf eigene
Initiative ein Element der Kennzeichnung dieses Produkts gemaR natio-
nalem Recht ubersetzt, muss er bestimmte Angaben notifizieren.

Wo kann ich ein externes Gutachten in Auftrag geben?

Die Sachverstandigen der AGES, die Untersuchungsanstalten der
Lander sowie autorisierte Gutachter dirfen Gutachten {ber kos-
metische Mittel erstellen. Eine Liste aller Gutachter finden Sie hier.

Muss ich besondere Voraussetzungen erfiillen, um kosmetische Mit-
tel verkaufen zu konnen?

Fir den Verkauf von kosmetischen Mitteln ist eine Gewerbeberechti-
gung erforderlich, spezielle personliche Voraussetzungen jedoch nicht.
Bei der Anmeldung des Gewerbes sind Ihnen die Mitarbeiter der jeweili-
gen Landeskammer in lhrem Bundesland gerne behilflich.

Wer ist die verantwortliche Person, wenn ich einen Auftragsherstel-
ler (Lohnhersteller) mit der Produktion eines kosmetischen Mittels
beauftrage und dieses unter meinem Namen in Verkehr bringe?
Wenn der Name/die Firma und die Adresse des Auftraggebers auf dem
Etikett und der Verpackung angebracht sind, ist dieser die verantwort-


https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/Lebensmittel/lebensmittelkontrolle/lm_gutachter.html

liche Person und hat fir die Einhaltung der Bestimmungen zu sorgen.
Es kann aber auch vertraglich vereinbart werden, dass nur der Lohn-
hersteller aufscheint. In diesem Fall wird der Lohnhersteller zur ver-
antwortlichen Person.

Miissen auch KMU alle Bestimmungen beachten?

Ja, es gibt aber fiir die Sicherheitsbewertung fir KMU (kleine und mitt-
lere Unternehmen) eine Leitlinie der Kommission, um die Einhaltung
der in Anhang | genannten Vorgaben zu erleichtern (siehe Seite 8).

Welche Regelungen gibt es bei Naturkosmetik?

Betreffend Naturkosmetika gibt es keine besonderen gesetzlichen Vo-
raussetzungen. Allerdings wurde vom Bundesministerium fir Gesund-
heit per Erlass das Codexkapitel "Kosmetische Mittel - Naturkosmetik"
veroffentlicht. Diese Richtlinie, die keinen Gesetzescharakter hat,
enthalt zusatzliche Informationen zu Begriffsbestimmungen, anwend-
baren Rechtsvorschriften und Anforderungen an Naturkosmetika. Ob-
wohl die Codexkapitel nur die Bedeutung "objektiver Sachverstandi-
gengutachten” haben, missen Naturkosmetika diese Kriterien erfiillen.
Kosmetische Mittel, die diesen Anforderungen entsprechen, konnen
mit der zusatzlichen Bezeichnung "Naturkosmetik” oder gleichsinnig
ausgelobt werden. Sie finden die Codexkapitel "Kosmetische Mittel
und Naturkosmetik" hier.

Welche Regelungen gibt es bei Biokosmetik?

Fur Biokosmetika gibt es die Richtlinie Landwirtschaftliche Produkte
aus biologischer Produktion und daraus hergestellte Folgeprodukte
(Richtlinie biologische Produktion). Kosmetische Mittel durfen mit Be-
zeichnungen wie "biologisch”, "okologisch” usw. ausgelobt werden,
wenn sie bezuglich Herstellung, Kennzeichnung, Aufmachung und Wer-
bung den Bestimmungen der Richtlinie entsprechen. Weitere Voraus-
setzung ist die Kontrolle der biologischen Produktion, Verarbeitung und
des Vertriebs durch eine anerkannte Biokontrollstelle.

Sie finden die Richtlinie biologische Produktion hier.
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Stand:
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Haftungsausschluss:

Es wird darauf hingewiesen, dass alle Angaben trotz sorg-
faltigster Bearbeitung ohne Gewahr erfolgen und eine
Haftung des Autors oder der Wirtschaftskammern Oster-
reichs ausgeschlossen ist.

Diese Zusammenstellung dient ausschlieBlich der Infor-
mation. Wir weisen auBerdem darauf hin, dass nicht alle
anzuwendenden Rechtsvorschriften aufgefiihrt wurden.
Trotz sorgfaltiger Priifung aller Inhalte sind Fehler nicht
auszuschlieBen und samtliche Angaben erfolgen ohne Ge-
wahr.

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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