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Verordnung

des Bundesministeriums fir
Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft

Verordnung zur Anderung der Kosmetik-Verordnung und zur
Anderung weiterer lebensmittelrechtlicher Vorschriften

A. Problem und Ziel

Mit dieser Verordnung werden die Richtlinie 2003/ 15/EG (ABL EUNr. L 66 S. 26) des
Furopiischen Parlamentes und des Rates zur Anderung der Richtlinie 76/768/EWG des Rates
zur Angleichuhg der Rechtsvorschrifien der Mitgliedstaaten iiber kosmetische Mittel, die
Richtlinien 2003/80/EG (ABL EU Nr. L 224 S. 27) und 2003/83/EG (ABL EU Nr.L238S.
23) der Kommission sowie die Richtlinie 2004/84/EG des Rates vom 10. Juni 2004 zur An-
derung der Richtlinie 2001/113/EG vom 20. Dezember 2001 iiber Konfitiiren, Gelees, Mar-
meladen und Maronenkrem fiir die menschliéhc Ernahrung (ABL. EU Nr. L 219 S. 8) in deut-
sches Recht umgesetzt. : '

Ferner wird mit dieser Verordnung die Dritte Verordnung zur voriibergehenden Beschran-
kung der Zulassung von Zusatzstoffen vom 27. April 2004 (BAnz. S. 9445) entfristet.

B. Losung

Anderung der Kosmetik-Vérordnung, der Konfitiirenverordnung sowie der Dritten
Verordnung zur voribergehenden Beschrinkung der Zulassung von Zusatzstoffen.

C. Alternativen

Keine
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D. Finanzielle Auswirkungen

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Keine

2. Vollzugsaufwand

Die Durchfiihrung der Verordnung verursacht fir den Bund keine Kosten.
Die Linder haben mitgeteilt, dass fiir sie durch die Ausfiihrung der Verordnung folgende

Mehrkosten entstehen:
EinmaligevInvestitionskoSten: - = rund 514.000 €
Jahrliche Personalkosten: = rund 284.500 €
= rund 73.000 €

* Jahrliche Sachkosten:
* Fir die Kommunen wurden fiir Nordrhein-Westfalen folgende Mehrkosten mitgeteilt :
rund 139.700 €

rund 88.500 €
rund 49.800 €

- Einmalige Investitionskosten:
Jahrliche Personalkosten:
Jéhrliche Sachkosten:

E. Sonstige Kosten

Da R_ezepturumstell_ﬁngen nur in wenigen Fillen erforderlich werden diirften, wird die Ande-
rung der Kosmetik-Verordnung nicht wesentlich zu einer Erhéhung der Preise der betroffe-
nen Produkte beitragen. DieAn Kosmetikunternehmen konnen Kosten entstehen, da Etiketten -
* mit dem Zeitraum der Verwendbarkeit nach dem Offnen und der Kenntlichmachung allerge-
ner Dufistoffe versehen werden miissen und bestimmte Informationen der Offentlichkeit zu-
ganglich zu‘r_nachen sind. Kosteniiberwilzungen, die zu einer nicht quantifizierbaren Erho-
hung von Einzelpreisen fiihren, kénnen nicht ausgeschlossen werden. Unmittelbare Auswir-
- kungen auf das Preisniveau, insbesondere auf das Verbra_ucherpreishiveau, sind aber nicht zu

erwarten.
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Verordnung

des Bundesministeriums fur
Verbraucherschutz, Ernahrung und
Landwirtschaft

Verordnung zur Anderung der Kosmetik-Verordnung und zur
Anderung weiterer lebensmittelrechtlicher Vorschriften

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 13. August 2004

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Dieter Althaus

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit {ibersende ich die vom Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Ernghrung

und Landwirtschaft zu erlassende

Verordnung zur Anderung der Kosmetik-Verordnung und zur

Anderung weiterer lebensmittelrechtlicher Vorschriften
mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2
des Grundgesetzes herbeizufithren. ‘

Mit freundlichen GraBen
Dr. Frank-Walter Steinmeier
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Verordnung zur Anderung der Kosmetik-Verordnung
‘und zur Anderung weiterer lebensmittelrechtlicher Vorschriften™

vom

Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Ermahrung und Landwirtschaft verordnet

auf Grund des § 12 Abs. 1 Nr. 1 in Verbindung mit Abs. 3 des Lebensmittel- und Bedarfsge-
genstindegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 9. September 1997 (BGBL. I S.
2296), § 12 Abs. 3 zuletzt gedndert durch Artikel 34 Nr. 1 der Verordnung vom 25. Novem-
ber 2003 (BGBL. I S. 2304), im Einvernehmen mit den Bundesministerien fiir Wirtschaft und
Arbeit und fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,

auf Grund des § 19 Abs. 1 Nr. 4 Buchstabe a und ¢ des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstin-
degesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 9. September 1997 (BGBL. I S. 2296),

§ 19 Abs. 1 zuletzt gedndert durch Artikel 34 Nr. 1 der Verordnung vom 25. November 2003
(BGBI. I S. 2304), im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit,

auf Grund des § 26 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 Nr. 1, 2,4, 5, 8 und 9 Buch-
stabe aund b, des § 26a Nr. 1, 3 und 4, des § 29 Abs. 2, auch in Verbindung mit § 38a, des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom

9. September 1997 (BGBL. I S. 2296), von denen § 26 durch Artikel 34 Nr. 3 der Verordnung
vom 25. November 2003 (BGBL. I S. 2304), § 26a durch Artikel 4 Nr. 5 und § 29 Abs. 2
durch Artikel 4 Nr. 6 des Gesetzes vom 13. Mai 2004 (BGBI. I S. 934) gedndert worden sind,

im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit sowie

*) Diese Verordnung dient der Umsetzung folgender Richtlinien:

2003/15/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Februar 2003 zur Anderung der Richtlinie
76/768/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber kosmetische Mittel
(ABL. EUNr. L 66 S. 26)

2003/80/EG der Kommission vom 5.September 2003 zwecks Einflihrung des Symbols fiir die Verwendungs-
dauer der kosmetischen Mittel in Anhang VIIIa der Richtlinie 76/768/EWG des Rates (AB1. EU Nr. L 224 -
S.27)

2003/83/EG der Kommission vom 24. September 2003 zur Anpassung der Anhénge I1, IIl und VI der Richtlinie
76/768/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber kosmetische Mittel an
den technischen Fortschritt (ABl. EU Nr. L 238 S. 23)

- 2004/84/EG des Rates vom 10. Juni 2004 zur Anderung der Riéhtlim'e 2001/113/EG iiber Kénﬁtiiren, Gelees,

Marmeladen und Maronenkrem fiir die menschliche Emahrung (ABl. EU Nr. L 219 S. 8)



-2-

- auf Grund des § 29 Abs. 1 Nr. 1, gedndert durch Artikel 34 Nr. 2 der Verordnung vom
25. November 2003 (BGBI. I S. 2304) im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Arbeit:

Artikel 1
Anderung der Kosmetikverordnung

Die Kosmetik-Verordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. Oktober 1997 (BGBI. I
S. 2410), zuletzt gedndert durch Artikel 7 des Gesetzes vom 13. Mai 2004 (BGBI. I S. 934) wird

wie folgt gedndert:

1. In § 3b Abs. 7 Satz 1 wird die Angabe ,,31. Dezember 2003 durch die Angabe ,,31. Dezem-
ber 2004 ersetzt.

2. Nach § 3b wird folgender § 3c eingefiigt:

»$ 3¢
Im Tierversuch gepriifte kosmetische Mittel

(1) Kosmetische Mittel, einschlie8lich deren Bestandteile oder Kombinationen von Bestand-
teilen, diirfen nicht in den Verkehr gebracht werden, wenn sie zur Einhaltung der Vorschrif-
ten des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes er-
lassenen Rechtsverordnungen im Tierversuch iiberpriift worden sind, soweit

1. an Stelle des jeweiligen Tierversuches eine alternative Methode in Anhang V der Richtli-
nie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe
(ABL EG Nr. 196 S. 1), die zuletzt durch die Richtlinie 2004/73/EG der Kommission
(ABL EUNr. L 152 S. 1, Nr. L 216 S. 3) geandert worden ist, oder Anhang IX der Richt-
linie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber kosmetische Mittel (ABL. EG Nr. L 262 S. 169), die zuletzt
durch Richtlinie 2003/83/EG der Kommission vom 24. September 2003 (ABIl. EU Nr. L
238 S. 23) gedndert worden ist, vorgesehen istund .

2. im Bundesanzeiger oder im elektronischen Bundesanzeiger durch das Bundesministerium
fiir Verbraucherschutz, Eméhrung und Landwirtschaft oder im Amtsblatt der Europai-
schen Union durch Organe der Européischen Union bekannt gemacht worden ist, dass bei

dieser Methode die Entwicklung der Bewertung innerhalb der Organisation fiir wirt-
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schaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) gebiihrend berticksichtigt worden

ist.

(2) Nach dem 11. Mérz 2009 dirfen kosmetische Mittel, einschlieBlich deren Bestandteile
oder Kombinationen von Bestandteilen, nicht in den Verkehr gebracht werden, wenn sie zur
Einhaltung der Vorschriften des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes und der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen im Tierversuch tiberpriift worden
sind. Abweichend von Satz 1 diirfen kosmetische Mittel, einschlie8lich deren Bestandteile

oder Kombinationen von Bestandteilen, die im Zusammenhang mit der

1. Toxizitit bei wiederholter Verabreichung,
2. Reproduktionstoxizitit oder
3. Toxikokinetik

in Tierversuchen, fiir die keine alternativen Methoden gepriift worden sind, iiberpriift worden

sind, noch bis zum 11. Mirz 2013 in den Verkehr gebracht werden.*
. § 5 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,,wenn* die Angabe ,,gemil} Satz 2 bis 5,
Abs. 2, 2a und 3*“ und nach Nummer 2 folgende Nummer 2a eingefiigt:

,,2a. die Verwendungsdauer nach dem Offnen bei Erzeugnissen mit einer
Mindesthaltbarkeit von mehr als 30 Monaten nach Maf3gabe des Absatzes 2a,*

b) In Absatz 2 Satz 2 und 3 werden jeweils nach den Wortern ,,von Monat und Jahr* die
Worter ,,oder Tag, Monat und Jahr* eingefligt.

¢) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

,(2a) Bei kosmetischen Mitteln mit einer Mindesthaltbarkeit von mehr als 30 Monaten ist
anzugeben, wie lange das Mittel nach dem Offnen vom Verbraucher verwendet werden
kann, ohne dass eine Gefahrdung der Gesundheit zu erwarten ist (Verwendungsdauer).
Die Verwendungsdauer ist durch das in Anlage 8a abgebildete Symbol, gefolgt von dem
in Monaten, in Monaten und Jahren oder in Jahren ausgedriickten Zeitraum im Sinne des

Satzes 1, anzugeben.* -
d) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:
,,(4) Der Hersteller oder die Person, die fiir das Inverkehrbringen des Erzeugnisses ver-

antwortlich ist, kann auf der Verpackung des Erzeugnisses und jedem dem Erzeugnis
beigefligten oder sich darauf beziehenden Schriftstiick, Schild, Etikett, Ring oder
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gefligten oder sich darauf beziehenden Schriftstiick, Schild, Etikett, Ring oder Verschluss
darauf hinweisen, dass keine Tierversuche durchgeftihrt worden sind, sofern der Herstel-
ler und seine Zulieferer keine Tierversuche fiir das kosmetische Mittel, einschlieSlich
dessen Muster, sowie deren Bestandteile, durchgefiihrt oder in Auftrag gegeben haben,

noch Bestandteile verwendet haben, die in Tierversuchen zum Zweck der Entwicklung

neuer kosmetischer Mittel durch Dritte gepriift worden sind.*
4. Dem § 5a Abs. 3 wird folgender Satz angefiigt:
,,Die in Anlage 2 Teil A Nr. 67 bis 92 aufgefiihrten Stoffe sind mit ihrer Stoffbezeichnung
gemil Absatz 4 anzugeben, wenn die Menge der Stoffe bei Mitteln, die ausgespiilt werden,
jeweils 0,01% und in anderen Mitteln jeweils 0,001% tbersteigt.*
5. § 5b wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
,»8 5b
Bereithaltung von und Zugang zu Unterlagen*
b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 7 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
bb) Nach Nummer 7 wird folgende Nummer 8§ angefiigt:
,,8. Daten tiber alle Tierversuche, die vom Hersteller oder der Person, die fiir das In-
verkehrbringen des Erzeugnisses verantwortlich ist, im Zusammenhang mit der
Entwicklung oder der Sicherheitspriifung des kosmetischen Mittels oder seiner

Bestandteile durchgefiihrt worden sind.“

cc) In Satz 4 wird die Angabe ,,Nummem 1 bis 7* durch die Angabe ,,Nummern 1 bis 8

ersetzt.
¢) Absatz 2 wird wie folgt gedndert: -
aa)In Satz 1 werden nach dem Wort “Exposition” folgende Worter eingefuigt:

,» » insbesondere die spezifischen Expositionsmerkmale der Bereiche, bei denen das

Mittel angewandt werden soll oder der Bevolkerungsgruppe, flir die es bestimmt ist,*
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bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

,,Der nach Satz 1 Verantwortliche hat kosmetische Erzeugnisse, die fiir Kinder
unter drei Jahren oder die ausschlieflich fiir die Reinigung und Pflege des externen
Intimbereiches bestimmt sind, unter besonderer Berticksichtigung dieser Anwen-

dungen zu bewerten.*
d) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

,,Jm Fall des Satzes 1 hat der Hérsteller, wenn der Ort im Inland liegt, die Bewertung
nach Absatz 1 Nr. 4 dort nach Mallgabe des Artikel 7a Abs. 1 Buchstabe d) der Richtlinie
76/768/EWG zugénglich zu machen.*

e) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:

,(3a) Der Hersteller oder der fiir die Einfuhr eines kosmetischen Mittels Verantwortliche
hat jeder Person zu den Unterlagen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 6 leicht Zugang zu
gewihren, insbesondere auf fernmiindliche oder schriftliche Anfrage oder auf elektro-
nischem Weg; zu den Unterlagen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 iiber die quantitative Zu-
sammensetzung hat er nur Zugang zu gewihren, soweit diese als nach der Richtlinie
67/548/EWG gefdhrlich eingestufte Stoffe betreffen. Satz 1 gilt nicht fiir Betriebs- oder

Geschiftsgeheimnisse.*

f) In Absatz 4 wird die Angabe ,,Absatz 1 Nr. 1 bis 7 durch die Angabe ,,Absatz 1 Nr. 1 bis
8 ersetzt.

6. § 6 Abs. 4 wird wie folgt gefasst:
»(4) Ordnungswidrig im Sinne des § 54 Abs. 1 Nr. 3 des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
stindegesetzes handelt, wer vorsatzlich oder fahrléssig
1. entgegen § 3b Abs. 7 Satz 2 oder § 5 Abs. 1 Satz | ein kosmetisches Mittel gewerbsmalig
in den Verkehr bringt oder
2. entgegen § 3c Abs. 1 ein kosmetisches Mittel in den Verkehr bringt.*
7. § 6a wird wie folgt gedndert: -

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.

b) Folgende Absidtze werden angefiigt:



-6 -

,»(2) Kosmetische Mittel, die § 1 in Verbindung mit Anlage 1, § 2 in Verbindung mit An-
lage 2 oder § 3a in Verbindung mit Anlage 6 in der bis zum [Einsetzen: Tag der Verkiin-
dung] geltenden Fassung entsprechen, diirfen noch bis zum 23. Méarz 2005 vom Hersteller
oder demjenigen, der fiir das erstmalige Inverkehrbringen des betreffenden kosmetischen
Mittels verantwortlich ist, erstmals in den Verkehr gebracht werden und danach bis zum
23. September 2005 weiter in den Verkehr gebracht werden.

(3) Kosmetische Mittel, die den Vorschriften der §§ 5 und 5a dieser Verordnung in der
bis zum [Einsetzen: Tag der Verkiindung] geltenden Fassung entsprechen, diirfen noch
bis zum 10. Mérz 2005 vom Hersteller oder demjenigen, der fiir das erstmalige Inver-
kehrbringen des betreffenden kosmetischen Mittels verantwortlich ist, erstmals in den
Verkehr gebracht werden.* '

8. Anlage 1 Teil A wird wie folgt geindert:

a) Nummer 178 wird wie folgt gefasst:
,,178. 4-Benzyloxyphenol und 4-Ethoxyphenol*.

b) Nummer 382 wird gestrichen.

¢) Nummer 411 wird wie folgt gefasst:
,.Sekundire Alkylamine und Alkanolamine und deren Salze®.
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10. In Anlage 6 Teil A wird die Nummer 36 wie folgt gedndert:
a) die Angaben in Spalte ¢ werden durch die Angabe ,,0,1 %" ersetzt.
b) In Spalte d Wird eingefligt: ,,Nur in Mitteln, die ausgesptilt werden.
ll.Nach Aniage 8 wird folgende Anlage 8a angefligt: |

,,Anlage 8a
(zu § 5 Abs. 2a)

Symbol fiir die Angabe der Verwendungsdauer nach dem Offnen*
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Artikel 2
Anderung der Konfitiirenverordnung

Dem § 3 Abs. 2 der Konfitiirenverordnung vom 23. Oktober 2003 (BGBL. I S. 2151) wird fol-
gender Satz angefiigt: '

,,Abweichend von Satz 1 konnen fiir Erzeugnisse

1. im Sinne der Anlage 1 Abschnitt I Nr. 2 die Bezeichnung ,,Marmelade und

2. im Sinne der Anlage 1 Abschnitt I Nr. 5 die Bezeichnung ,,Marmelade aus Zitrusfriichten“
an Stelle der vorbehaltenen Bezeichnung beim Inverkehrbringen verwendet werden, wenn die
Erzeugnisse auf ortlichen Mérkten, insbesondere Bauernmarkten oder Wochenmaérkten, an
Verbraucher im Sinne des § 6 Abs. 1 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes abge-

geben werden.*

Artikel 3
Aufhebung von Vorschriften

§ 3 Abs. 2 der Dritten Verordnung zur voriibergehenden Beschriankung der Zulassung von Zu-
satzstoffen vom 27. April 2004 (BAnz. S. 9445) wird aufgehoben.

Artikel 4

Neufassung

Das Bundesministerium filir Verbraucherschutz, Eméhrung und Landwirtschaft kann den Wort-
laut der Kosmetikverordnung in der bis zum Tag der Verkiindung dieser Verordnung geltenden

Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.
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Artikel 5
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkﬁnduﬁg in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den

Die Bundesministerin

fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
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Begriindung

Die Anderung der Kosmetik-Verordnung ist erforderlich, um die gemeinschaftsrechtlichen Be-
stimmungen der Richtlinie 2003/15/EG des Européischen Parlamentes und des Rates zur Ande-
rung der Richtlinie 76/768/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten iiber kosmetische Mittel (ABl. EU Nr. L 66 S. 26) sowie die Richtlinien 2003/80/EG
(ABIL EU Nr. L 224 S. 27) und 2003/83/EG (ABL EU Nr. L 238 S. 23) der Kommission in deut-

sches Recht umzusetzen.

Weiterhin wird mit dieser Verordnung die Richtlinie 2004/84/EG des Rates vom 10. Juni 2004
zur Anderung der Richtlinie 2001/113/EG vom 20. Dezember 2001 iiber Konfitiiren, Gelees,
Marmeladen und Maronenkrem fiir die menschliche Eméhrung (ABIL. EU Nr. L 219 S. 8) umge-
setzt.

Ferner wird mit der Verordnung die Dritte Verordnung zur voriibergehenden Beschrinkung der
Zulassung von Zusatzstoffen vom 27. April 2004 (BAnz. S. 9445) entfristet.

Die Duréhﬁihrung der Verordnung verursacht dem Bund keine Kosten.

Von den Landern wurden folgende Kosten genannt:

Einmalige Investitionskosten: rund 514.000 €

Jéhrliche Personalkosten: rund 284.500 €
Jihrliche Sachkosten: rund 73.000 €

Fiir die Kommunen wurden fiir Nordrhein-Westfalen folgende Mehrkosten mitgeteilt:

Einmalige Investitionskosten: rund 139.700 €
Jahrliche Personalkosten: rund 88.500 €
Jahrliche Sachkosten: rund 49.800 €

Da Rezepturumstellungen nur in wenigen Féllen erforderlich werden diirften, wird die Verord-
nung nicht wesentlich zu einer Erhéhung der Preise der betroffenen Produkte beitragen. Den
Kosmetikunternehmen koénnen Kosten entstehen, da Etiketten mit dem Zeitraum der Verwend-
barkeit nach dem Offnen und der Kenntlichmachung allergener Duftstoffe versehen werden
miissen und bestimmte Informationen der Offentlichkeit zugénglich zu machen sind. Kosten-
tiberwilzungen, die zu einer nicht quantifizierbaren Erh6hung von Einzelpreisen fithren, kénnen
nicht ausgeschlossen werden. Unmittelbare Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf

das Verbraucherpreisniveau, sind aber nicht zu erwarten.
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Zu Artikel 1:

Nummer 1:
Die Verwendung von Zinkoxid als UV-Filterstoff wird im Hinblick auf eine anstehende Zulas-
sung auf EU-Ebene fiir ein weiteres Jahr zugelassen, da alsbald mit einer Zulassung auf Gemein-

schaftsebene zu rechnen ist.

Nummer 2:

Das Verbot des Inverkehrbringens gemal3 Absatz 1 von kosmetischen Mitteln, die im Tierver-
such zur Einhaltung der Vorschriften des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes und der
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen tiberpriift worden sind, ist von zwei
Voraussetzungen abhangig:

Zum einen muss eine alternative Methode in Anhang V der Richtlinie 67/548/EWG oder An-
hang IX der Richtlinie 76/768/EWG aufgenommen worden sein. Zum anderen muss im Bundes-
anzeiger durch das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Eméhrung und Landwirtschaft
oder im Amtsblatt der Europdischen Union durch Organe der Européischen Union bekannt ge-
macht worden sein, dass bei dieser alternative Methode die Entwicklung der Validierung inner-
halb der OECD gebiihrend beriicksichtigt worden ist.

Gemél Absatz 2 tritt nach 6 bzw. 10 Jahren ein Verkehrsverbot jeglicher im Tierversuch geteste-
ter kosmetischer Mittel zur Einhaltung der Vorschriften des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
stindegesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen in Kraft. Von
dem Verkehrsverbot kann die Kommission nach Ma3gabe des Artikels 4a Absatz 2.4 der Richt-
linie 76/768/EWG in der Fassung der Richtlinie 2003/15/EG Ausnahmen gewahren.

Nummer 3:

Buchstaben a, b und ¢

Neben die Angabe des Mindesthaltbarkeitsdatums fiir Erzeugnisse mit einer Mindesthaltbarkeit
von weniger als 30 Monaten tritt zur besseren Information des Verbrauchers bei ldnger haltbaren
Erzeugnissen die Angabe eines Zeitraumes, in dem das Mittel nach dem Offnen vom Verbrau-
cher verwendet werden kann, ohne dass eine Gefahrdung der Gesundheit zu erwarten ist. Die

Angabe erfolgt unter Verwendung eines Symbols entsprechend der neuen Anlage 8a.

Buchstabe d

Der Hinweis bei kosmetischen Mitteln, dass keine Tierversuche im Zusammenhang mit dem
Erzeugnis und seinen Bestandteilen durchgefiihrt wurden, soll es dem Verbraucher ermdglichen,
bei seiner Kaufentscheidung auch das Kriterium der Tierversuche zu beriicksichtigen. Erméchti-
gungsgrundlage ist § 29 Abs. 1 Nr. 1 LMBG. Der neue Unterabsatz des Artikel 6 Abs. 3 der
Richtlinie 76/768/EWG sieht hierfiir vor, dass Leitlinien im Amtsblatt der Europaischen Union

verdffentlicht werden.
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Nummer 4

Einzelne Riech- und Aromastoffe, die in kosmetischen Mitteln unter bestimmten Voraussetzun-
gen Allergien bei Verbrauchern ausldsen konnen, sind kiinftig auf den Verpackungen in der Lis-
te der Bestandteile anzugeben. Dies betriftt die in Anlage 2 Teil A unter den Nummern 67 bis 92
gelisteten Stoffe.

Ermichtigungsgrundlage ist § 29 Abs. 1 Nr. 1.

Nummer 5

Buchstabe b

Tierversuche, die im Zusammenhang mit dem kosmetischen Mittel oder einzelnen Bestandteilen
durchgefiihrt wurden, miissen in den Produktunterlagen, die den Kontrollbehérden auf Verlan-
gen vorzulegen sind, dokumentiert werden. Diese Verpflichtung gilt auch hinsichtlich der in
Nichtmitgliedstaaten durchgefiihrten Tierversuche.

Buchstabe ¢ :

Hersteller und Importeure kosmetischer Mittel werden verpflichtet, bei der Bewertung der Si-
cherheit ihrer Erzeugnisse die Besonderheiten der Anwendung bei Mitteln fiir die Reinigung und
Pflege des Intimbereichs und bei Erzeugnissen, die fiir Kinder unter drei Jahren bestimmt sind,

zu beriicksichtigen.

Buchstabe d

Die Verpflichtung fiir die nationalen Behérden, anderen Mitgliedstaaten Unterlagén, die diese
fiir die Uberwachung der Einhaltung lebensmittelrechtlicher Vorschriften bendtigen, zugénglich
zu machen, ergibt sich bereits aus § 40 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes.

Buchstabe e

Die Richtlinie 76/768/EWG in der Fassung der Richtlinie 2003/15/EG sieht vor, dass den
Verbrauchern die Moglichkeit erdffnet werden soll, sich {iber das Vorkommen und den Gehalt
von als gefdhrlich eingestuften Stoffen in einem kosmetischen Mittel zu informieren. Hersteller
sollen diese Informationen 6ffentlich leicht zugénglich machen. Gleiches gilt fiir Erkenntnisse
des Herstellers iiber unerwiinschte Nebenwirkungen fiir die menschliche Gesundheit, die durch
ein kosmetisches Mittel bei seiner Anwendung hervorgerufen worden sind. '
Erméchtigungsgrundlage ist § 26a Nr. 4 LMBG.

Buchstabe f enthélt eine redaktionelle Anpassung. -

Nummer 6
enthalt die erforderlichen BuB3geldtatbestinde.

Nummer 7
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regelt die Ubergangsvorschriften.

Nummer 8

Aus der Liste der verbotenen Stoffe werden 4-Methoxyphenol und Benzoylperoxid gestrichen,
da Benzoylproxid mit in Anlage 2 Teil A Nr. 94 und 4-Methoxyphenol mit seiner Bezeichnung
Hydrochinonmethylether in Nummer 95 ausschlie3lich fiir Mittel fiir kiinstliche Fingernégel
zugelassen werden. In Nummer 411 wird das Verbot der Verwendung von Dialkanolaminen (se-
kundére Alkanolamine) auf sekundire Alkylamine sowie auf die Salze dieser Stoffklassen erwei-
tert.

Nummer 9
Buchstabe a
Hydrochinon wird aufler in Oxidationshaarfarbemitteln auch fir Mittel fiir kiinstliche Fingerna-

gelsysteme zugelassen.

Buchstabe b
Da bestimmte Stoffe aus der Gruppe der Alkylamine, Alkanolamine, Alkylamide und der Alka-
nolamide die Fahigkeit besitzen, Nitrosamine zu bilden, werden sie nur unter einschrankenden

Bedingungen zugelassen.

Buchstabe ¢
Mit der Aufnahme der Stoffe in Anlage 2 Teil A Nummern 93 bis 95 werden ein Stoff fiir Haar-
pflegemittel und zwei Stoffe flir Mittel fiir kiinstliche Fingernagelsysteme zugelassen.

Nummer 10
Der Konservierungsstoff 1,2-Dibrom-2,4-dicyanbutan wird nur noch in begrenzten Mengen fiir

kosmetische Mittel zugelassen, die ausgespiilt werden.

Nummer 11

Mit der Anlage 8a wird das Symbol festgelegt, welches auf den Zeitraum der Verwendbarkeit
eines kosmetischen Mittels nach dem Offnen der Verpackung hinweist.
Erméchtigungsgrundlage ist § 29 Abs. 1 Nr. 1 LMBG.

Zu Artikel 2:

Artikel 2 dient der Umsetzung der Richtlinie 2004/84/EG des Rates vom 10. Juni 2004 zur An-
derung der Richtlinie 2001/113/EG vom 20. Dezember 2001 iiber Konfitiiren, Gelees, Marmela-
den und Maronenkrem fiir die menschliche Erndhrung (ABIL. EU Nr. L 219 S. 8) und beinhaltet
eine Ausnahmeregelung hinsichtlich der Verwendung der in Anlage 1 Abschnitt I Nr. 5 der Kon-
fitlirenverordnung festgelegten Verkehrsbezeichnung ,,Marmelade*. Fiir Erzeugnisse der Anlage
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1 Abschnitt I Nr. 2 der Konfitirenverordnung, die auf bestimmten 6rtlichen Mirkten, wie Bau-
emmdrkten oder Wochenmarkten, in den Verkehr gebracht werden, ist auf Grund der traditionel-
len Verwendung abweichend von § 3 Abs. 2 Satz 1 der Konfitlirenverordnung auch die Bezeich-
nung ,,Marmelade zuldssig. Auf den genannten Mérkten kann fiir Erzeugnisse nach Anlage 1
Abschnitt I Nr. 5 zur Unterscheidung der Erzeugnisse nach Anlage 1 Abschnitt I Nr. 2 und Nr. 5

die Verkehrsbezeichnung , Marmelade aus Zitrusfriichten* verwendet werden. Als ortlicher
Markt kann auch der ,,Ab-Hof-Verkauf* angesehen werden.

Zu Artikel 3:

Mit Artikel 3 der Verordnung wird die Dritte Verordnung zur voriibergehenden Beschrinkung
der Zulassung von Zusatzstoffen vom 27. April 2004 (BAnz. S. 9445) entfristet.

Zu Artikel 4:

Enthélt die Erméichtigung fiir die Bekanntmachung der Neufassung der Verordnung.

Zu Artikel 5:

Regelt das Inkrafttreten.



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

