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39.3 Lebensmittel- und Arzneimitteliiberwachung
EschstralRe 29 - 49661 Cloppenburg

Telefon: (0 44 71) 15-226

E-Mail: veterinaeramt@lkclp.de

Merkblatt
fiir Importeure und Hersteller von Kosmetika

Die im Folgenden zusammengestellte, allgemeine Information soll Ihnen als im Landkreis Clop-
penburg ansassige verantwortliche Person, Hersteller bzw. Importeur von kosmetischen Mitteln
einen ersten Uberblick liber die rechtlichen Anforderungen geben. Das Merkblatt entbindet Sie
nicht von der Verpflichtung, sich standig tiber die aktuell giiltigen Rechtsnormen zu informieren
und Ihre Produkte und Unterlagen dahingehend anzupassen.

Unterstiitzung bei der Erstellung von Produktdossiers oder Sicherheitsbewertungen, bei Fragen
zur "Guten Herstellungspraxis" (GMP) oder zu chemischen und mikrobiologischen Untersuchun-
gen bekommen Sie bei den Verbanden oder spezialisierten Privatlaboratorien, die Sie z. B. in den
einschlagigen Fachzeitschriften oder im Internet finden.

Zustandige Behorden:

Amtliche Uberwachung fiir Cloppenburg Landkreis Cloppenburg
Amt fur Veterinarwesen und Lebensmitteliberwa-
chung
Abteilung Lebensmitteluberwachung
EschstralBe 29
49661 Cloppenburg
Telefon: 04471 -15 226
Fax: 04471/ 15 430
veterinaeramt@lkclp.de

Sachverstandige fiir Kosmetika Nds. Landesamt fir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit
Institut fiir Bedarfsgegenstande Liineburg
Am Alten Eisenwerk 2A
21339 Luneburg
Tel.: 0 4131/ 15-10 00
Fax: 0 4131/ 15-10 03
poststelle.ifb-lg@laves.niedersachsen.de
Gesetzliche Vorschriften in der jeweils geltenden Fassung (Auswahl)

e Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 iiber kosmetische Mittel (VO (EG) 1223/2009)

e Kosmetik-Verordnung

o Verordnung (EU) Nr. 655/2013 zur Festlegung gemeinsamer Kriterien zur Begriindung von
Werbeaussagen im Zusammenhang mit kosmetischen Mitteln

o Gesetz uber das Mess- und Eichwesen

e Verordnung lber Fertigpackungen
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Anzeigepflicht bei der Herstellung bzw. Einfuhr (§ 3 KosmV)

Fiir Hersteller:

Wer im Inland kosmetische Mittel herstellt, hat der fiir die Uberwachung zustandigen Behdrde vor
dem Inverkehrbringen den Ort der Herstellung sowie etwaige Anderungen anzuzeigen.

Fiir Importeure:

Werden kosmetische Mittel in die Europaische Union eingefiihrt, hat der fiir die Einfuhr Verant-
wortliche vor deren erstmaliger Einfuhr den Ort, an dem kosmetische Mittel von ihm in den Gel-
tungsbereich dieser Verordnung verbracht werden (Einfuhrort) sowie etwaige Anderungen, der
fiir die Uberwachung zustandigen Behorde anzuzeigen.

Verantwortliche Person (Artikel 4 VO (EG) 1223/2009)

Fir jedes kosmetische Mittel muss eine innerhalb der EU ansassige verantwortliche Person be-
nannt werden, die fiir das kosmetische Mittel und die Einhaltung der rechtlichen Vorgaben ver-
antwortlich ist. Bei der verantwortlichen Person kann es sich sowohl um eine natiirliche als auch
um eine juristische Person handeln. In der Regel ist dies der Hersteller oder Importeur bzw. der-
jenige, der das kosmetische Mittel unter eigenem Namen in Verkehr bringt.

Notifizierung (Artikel 13 VO (EG) 1223/2009)

Vor dem Inverkehrbringen muss das kosmetische Mittel notifiziert werden. Die Notifizierung er-
folgt EU-weit liber das "Cosmetic Products Notification Portal" (CPNP). Dabei ist unter anderem
folgendes mitzuteilen:

das Produkt

die Rahmenrezeptur

ggf. enthaltene Nanomaterialien (Artikel 16 VO (EG) 1223/2009)

die verantwortliche Person.

Weitere Informationen hierzu erhalten Sie unter:
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/03 Verbraucherprodukte/Kosme-
tik/CPNP_Benutzerhandbuch.pdf? blob=publicationFile&v=3

(Hier finden Sie auch weitere, allgemeine Informationen, z. B. beziiglich Kennzeichnung oder erns-
tere unerwiinschte Wirkungen)

Produktinformationsdatei (Artikel 11 VO (EG) 1223/2009)

Die verantwortliche Person macht die Produktinformationsdatei an ihrer Anschrift, die auf dem
Etikett angegeben wird, fiir die zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Produktinfor-
mationsdatei gefiihrt wird, leicht zuganglich. Sie muss in einer fiir die zustandigen Behorden
leicht verstandlichen Sprache verfiigbar sein.
Die Produktinformationsdatei enthalt unter anderem:

e eine Beschreibung des kosmetischen Mittels

o den Sicherheitsbericht (siehe auch Artikel 10 und Anhang | VO (EG) 1223/2009)

e Beschreibung der Herstellungsmethode und eine Erklarung zur Einhaltung der guten Her-

stellungspraxis
o sofern zutreffend, den Nachweis der fur das kosmetische Mittel angepriesenen Wirkung
e Angaben zu durchgefuhrten Tierversuchen

Nach Artikel 21 VO (EG) 1223/2009 sind bestimmte Angaben zu Produktzusammensetzung und un-
erwinschten Nebenwirkungen zusatzlich offentlich leicht zuganglich zu machen.
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Leitlinien fiir "Kosmetik-GMP" und Sicherheitshewertung

Gute Herstellungspraxis (Artikel 8 VO (EG) 1223/2009):
Die Grundsatze einer "Guten Herstellungspraxis" fiir kosmetische Mittel sind in der DIN EN 1SO
22716 "Kosmetik-GMP - Leitfaden zur Guten Herstellungspraxis" beschrieben.

Sicherheitsbericht (Artikel 10 VO (EG) 1223/2009):

Die verbindlichen Mindestanforderungen an die Sicherheitsbewertung sind in Anhang | der VO
(EG) 1223/2009 aufgefiihrt. Der Sicherheitsbericht muss unter anderem folgende Angaben enthal-
ten:

Quantitative und qualitative Zusammensetzung (Rezeptur)
Physikalische/chemische Eigenschaften und Stabilitat des kosmetischen Mittels
Mikrobiologische Qualitat

mogliche Verunreinigungen der Rohstoffe und Informationen zum Verpackungsmaterial
Normaler und verniinftigerweise vorhersehbarer Gebrauch

Exposition gegenuiber dem kosmetischen Mittel

Exposition gegeniiber den Inhaltsstoffen und deren toxikologisches Profil
Erkenntnisse liber unerwiinschte Wirkungen

Schlussfolgerungen aus den vorstehend genannten Informationen
Warnhinweise auf dem Etikett und Gebrauchsanweisungen

Qualifikation des Bewerters

Weitere Informationen fiir die Erstellung von Sicherheitsbewertungen sind in den Leitlinien zu
Anhang | der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber
kosmetische Mittel vom 25.11.2013 (2013/674/EU) und in den "Notes of Guidance for Testing of
Cosmetic Ingredients for their Safety Evaluation (8th Rev. 12/2012; SCCS/1501/12)" ec.europa.eu
des Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS) der EU-Kommission aufgefiihrt.

Verbande

BDIH Bundesverband der Industrie- und Handelsunternehmen fiir Arzneimit-
tel, Reformwaren, Nahrungserganzungsmittel und kosmetische Mittel
e.V. - https://www.bdih.de/

Cosmetics Europe  The Personal Care Association Briissel -
https://www.cosmeticseurope.eu/

ICADA International Cosmetic and Detergents Association e.V. -
http://icada.eu/
IKW Industrieverband Korperpflege- und  Waschmittel eV. -

https:/ /www.ikw.org/ikw/

Weiterfiihrende Informationen

LAVES Informationsblatt fiir die Herstellung und das Inverkehrbringen von kos-
metischen Mitteln -
https://www.laves.niedersachsen.de/bedarfsgegenstaende/kosmeti-
sche_mittel/kosmetische-mittel-73678.html
(Mogliche Sicherheitsbewerter kénnen beim LAVES erfragt werden)

Stand: 01.06.2018

Die Ausfiihrungen dieses Merkblattes erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Einschlagige Rechtsgrundlagen bleiben unberiihrt.
Fiir Informationen, die liber den Inhalt des Merkblattes hinausgehen, wenden Sie sich bitte unter der angegebenen Anschrift an Ihre
Veterinarbehorde.
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