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Sicherhelit, Tierversuche
unNnd Verantwortlichkerten

Die neue EG-Kosmetikverordnung
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Werden fehlende
Alternativmethoden
die Innovationskra
Europas schmé-

Was ist neu in Bezug auf die Anfor-
derungen an die Sicherheit?

o Dr. Gerd Mildau, Kosme-
tiksachverstéandiger beim
Chemischen und Veterinar-
untersuchungsamt (CVUA),
Karlsruhe, Deutschland:
Die Kommission hat mit dem neuen
Anhang I der Verordnung die Inhalte
der Sicherheitsbewertung erstmalig
prézisiert und strukturiert. Der Sicher-
heitsbericht setzt sich jetzt aus den Si-
cherheitsinformationen tiber das kos-
metische Mittel und der eigentlichen
Sicherheitsbewertung als Schlussfol-
gerung aus der Datensammlung zu-
sammen. Um die Inhalte besser ver-
standlich zu machen, gibt die Kommis-
sion Leitlinien heraus, die die in
Anhang I aufgefiihrten Kriterien ndher
erlautern.

Was bedeutet dies konkret fiir die
Sicherheitsbewertung?

Mildau: Die Sicherheitsbewertung
bekommt kiinftig einen hoheren Stel-
lenwert. Der Sicherheitsbewerter muss
bestimmte Voraussetzungen erfiillen,
um dieser wichtigen und wissenschaft-
lich anspruchsvollen Aufgabe gewach-
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Welche Anderungen sieht die neue Kosmetikverordnung in den
Bereichen Sicherheit, Verantwortlichkeiten, Tierversuche und
Werbung vor? Konkrete Antworten geben Dr. Gerd Mildau vom
CVUA und Birgit Huber vom IKW im Interview mit COSSMA-

Redakteurin Angelika Meiss.

sen zu sein. Denn er wird flir sein
rechtsverbindliches Gutachten, dass
das Produkt sicher ist, die Verantwor-
tung ibernehmen. Dabei muss betont
werden, dass weder der Anhang I noch
die hierfiir erstellte Leitlinie Checklis-
ten darstellen, die sich Punkt fiir Punkt
in dieser Reihenfolge abarbeiten las-
sen. Sie dienen lediglich als wertvolle
Orientierungshilfen, die ihn bei der
Arbeit unterstiitzen sollen. Ein Sicher-
heitsbewerter kann die Bewertung
auch anders aufbauen. Wichtig ist,
dass alle Anforderungen berticksich-
tigt sind und tiberall dort, wo vielleicht
konkrete Daten fehlen, z.B. durch Ana-
logieschliisse die Sicherheit begriindet
wird. In Deutschland wird das System
schon seit Jahren tiberwiegend prakti-
ziert. Aufgrund vieler Fortbildungsver-
anstaltungen und Diskussionsforen
hat sich die Qualitat der Sicherheitsbe-
wertungen in den letzten Jahren stetig
verbessert. Es ist von daher nicht not-
wendig, gute Sicherheitsbewertungen
zu Uberarbeiten, wenn sie den im
Anhang | genannten Anforderungen
gentgen.

Birgit Huber, stellvertre-
tende Geschéftsfihrerin,
Industrieverband Kérper-
pflege- und Waschmittel
e.V. (IKW), Frankfurt,

Deutschland: Kiinftig wird auch der Zu-
gang zu den Produktangaben (in der
EG-Kosmetikverordnung neu als ,Pro-
duktinformationsdatei” bezeichnet) fiir
die Behorden klarer gefasst: Artikel 11
(3) der Verordnung sieht vor, dass in
der auf dem Etikett angegebenen An-
schrift der verantwortlichen Person die
Informationen leicht zugdnglich ge-
macht werden miissen. Sind mehrere

Adressen angegeben, muss die Adres-
se der verantwortlichen Person, bei der
die Produktinformationsdatei von der
zusténdigen Behorde gepriift werden
kann, hervorgehoben werden. Diese
Adresse wird dann tblicherweise un-
terstrichen.

Was hat sich in Bezug auf die Verant-
wortlichkeiten gedndert?

Mildau: In der Verordnung sind die
Verantwortlichkeiten in der Lieferkette
detaillierter als in der EG-Kosmetik-
Richtlinie ausformuliert. In der Praxis
ergeben sich dadurch aber fiir Herstel-
ler, Handler und Importeure im Sinne
der Definitionen keine grundlegenden
Anderungen. So beschrénken sich z.B.
die Priifpflichten des Handels weiter-
hin nur auf solche Kennzeichnungs-
méngel, die dort auch leicht erkannt

Durch ihren héheren Stellenwert ist die
Sicherheitsbewertung eine komplexe
und wissenschaftlich anspruchsvolle
Angelegenheit geworden
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werden konnen. Die Pflicht, unsichere
Produkte bei den Behdrden zu melden,
die sich bisher schon aus dem allge-
meinen Produktsicherheitsrecht ergab,
wurde jetzt unmittelbar in das europai-
sche Kosmetikrecht aufgenommen.
Neu ist, dass die Riickverfolgbarkeit
kosmetischer Mittel in der Lieferkette
nun geregelt ist.

Huber: Bewahrt man die normalen
Lieferscheine fiir einen Zeitraum von 3
Jahren auf, ist diese Pflicht bereits er-
fillt. Um transparenter zu machen, wer
in der Lieferkette nach der EG-Kosme-
tikverordnung konkret wofiir verant-
wortlich ist, wurde beim europaischen
Kosmetikverband ein detaillierter Leit-
faden erarbeitet. Die deutsche Fassung
im Bereich Schénheitspflege ist auf der
Website des IKW unter http:/www.
ikw.org/bfileadmin/content/downloads/
Sch%C3%B6nheitspflege/Leitfaden_Ver
antwortlichkeiten_02_2013.pdf zum
Download verfiigbar. Die englische Fas-
sung unter https:/www.cosmeticseuro-
pe.eu/publications-cosmetics-europe-
association/guidelines.html?view=item
&i1d=89.

Wie funktioniert das neue Notifi-
zierungsverfahren und welche Vorteile
hat es?

Mildau: Bis zum 11. Juli 2013 miis-
sen alle in Verkehr gebrachten Produk-
te in der Datenbank CPNP notifiziert
werden. Diese Datenbank hat einer-
seits den Vorteil, dass Giftinformati-
onszentralen die notwendigen Infor-
mationen europaweit an die Hand
bekommen, um damit bei einer Vergif-
tung fundiert beraten zu kdénnen, und
andererseits erhalten die Behorden ei-
nen Uberblick iiber die Produkte, die
im Markt sind.

Huber: Die bisherigen Erfahrungen
zeigen, dass es zwar h&ufig leichte
Schwierigkeiten bei der ersten Regis-
trierung gibt, aber anschliefend ist das
System einfach zu handhaben. Inzwi-
schen steht auch eine elektronische
Schnittstelle zur Verfiigung, mit der
umfangreiche Datensatze direkt in das
CPNP {ibertragen werden konnen.

Welche Anderungen gibt es in Be-
zug auf Tierversuche und welche Kon-
sequenzen hat das fiir die Kosmetikin-
dustrie weltweit?

Mildau: Seit September 2004 sind
Tierversuche fiir Fertigprodukte EU-
weit verboten, in Deutschland schon
seit 1998. Darliber hinaus besteht auch
ein Vermarktungsverbot fiir kosmeti-

sche Mittel, die am Tier getestet wur-
den. Tierversuche fiir Inhaltsstoffe von
Kosmetikprodukten sind in der EU seit
2009 verboten. Auch die Vermarktung
kosmetischer Produkte, deren Inhalts-
stoffe im Tierversuch getestet wurden,
ist verboten. Nur fiir die drei Sicher-
heitsaspekte der Toxizitdt bei wieder-
holter Verabreichung, der Reprodukti-
onstoxizitat und der Toxikokinetik gab
es bis zum 11. Méarz 2013 noch eine
Ausnahme, da es fiir diese toxikologi-
schen Endpunkte noch keine Alterna-
tivmethoden gibt. Diese Frist ist inzwi-
schen abgelaufen.

Huber: Da fiir ein paar wenige, aber
sehr wichtige Sicherheitsfragen bisher
noch keine Alternativmethoden vorlie-
gen, konnte mittel- bis langfristig die
Zahl innovativer Kosmetikprodukte zu-
riickgehen, und die Kosmetikindustrie
in der EU dadurch gegentiber anderen
Markten schlechter gestellt sein. Und
das, wo die deutsche Kosmetikindus-
trie zu Recht als eine der innovativsten
Industrien tiberhaupt gilt. Da zur Ent-
wicklung addquater Alternativmetho-
den weitere und langwierige For-
schung erforderlich ist, konnte das da-
zu flihren, dass neue innovative
Produkte nur noch auferhalb der EU
angeboten werden konnen. Dies wird
von allen Beteiligten so gesehen. Die
fehlenden Alternativmethoden kdnn-
ten auch Auswirkungen auf bereits ein-
gesetzte Inhaltsstoffe haben, wenn
neue, z.B. von der Wissenschaft oder
von Behdrdenseite aufgebrachte Fra-
gen zur Sicherheit dieser Inhaltsstoffe
nur durch einen Tierversuch beantwor-
tet werden kénnen.

Welche Neuerungen gibt es denn zu
Werbeaussagen?

Mildau: Werbeaussagen zu kosmeti-
schen Mitteln mussten auch bisher
schon belegbar sein und durften Ver-
braucher nicht in die Irre fiihren. Die
EG-Kosmetikverordnung sieht nun vor,
die insoweit geltenden Anforderungen
in der Form ,gemeinsamer Kriterien”
zu prazisieren. Hierzu hat die EU-Kom-
mission in Abstimmung mit den Mit-
gliedstaaten eine ergdnzende Verord-
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Werbeaussagen mUssen folgende
Kriterien einhalten: Wahrheitstreue,
Belegbarkeit, Redlichkeit und Lauterkeit

nung erarbeitet, die noch vor Juli die-
ses Jahres verdffentlicht werden soll.
Dort wird festgelegt, dass bei den
Werbeaussagen folgende allgemein
formulierten Kriterien eingehalten
werden: Wahrheitstreue, Belegbarkeit,
Redlichkeit und Lauterkeit. So soll
dem Verbraucher anhand der Werbung
eine fundierte Entscheidungsfindung
fir den Kauf seines Produktes ermog-
licht werden.

Huber: Diese Verordnung soll noch
durch Leitlinien ergénzt werden, die
anhand von konkreten Beispielen die
Kriterien erlautern, die bei der Wer-
bung fiir kosmetische Mittel zu beach-
ten sind. Diese Leitlinien sollten na-
tlrlich weitestgehend mit den europa-
weit bereits harmonisierten wett-
bewerbsrechtlichen Vorschriften tiber-
einstimmen. In Deutschland wird das
Wettbewerbsrecht durch einen duperst
effektiven Rechtsschutz von den Ge-
richten gepragt. Auf diesem Weg be-
steht schon jetzt fiir Wettbewerber und
Wettbewerbsvereine die Moglichkeit,
innerhalb kurzer Fristen die Verbrei-
tung irrefihrender Werbeaussagen
verbieten zu lassen. Dies dient, parallel
zur Moglichkeit einer behordlichen
Uberpriifung von Werbeaussagen zu
kosmetischen Mitteln, letztlich auch
dem Verbraucherschutz.

Weitere Informationen sowie ein weiteres Interview zur
neuen KVO aus COSSMA 5/2013, S. 24f., finden Sie
im Internet, s. Internetkasten

Interviewpartner:
gerd.mildau@cvuaka.bwl.de, www.cvua-karlsruhe.de
bhuber@ikw.org, www.ikw.org
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