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Obermittelt vom Bundesminister fur Wirtschaft am
22. Februar 1991 gemd Artikel 2 des Gesetzes zur Ein-
heitlichen Europdischen Akte (BGB1l. II 1986 S. 1102 f.},.

Die Vorlage ist vom Herrn Prisidenten der Xommission der
Europdischen Gemeinschaften am 13. Februar 1991 dem Herrn
Présidenten des Rates der Europidischen Gemeinschaften
tibermittelt worden. '

Das Europdische Parlament und der Wirtschafts- und Sozial-
ausschuB werden an den Beratungen beteiligt.

Die Kommission strebt die Festlegung eines gemeinsamen
Standpunktes des Rates im Juli 1991 an. '
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BEGRONDUNG

1. Zlel der Richtiinle 76/768 Ist die Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitglledstaaten (Uber kosmetische Mittel, um den freien
Warenverkehr dieser Mittel auf dem gemeinschaftllichen Markt durch-
zusetzen (Rechtsgrundlage Artikel 100 EWG-Vertrag).

In Artikel 7 und 3 dleser Richtiinie sind die Klausein des frelen
Warenverkehrs und der ausschiile8iichen Zulagsung aufgenommen, um eine
vollstindige Harmonisierung des betreffenden Sektors auf Gemeln-
schaftsebene zu erreichen. Dafir muBten die Sicherheltsbedingungen fir
kosmet ische Mittel und die dem Verbraucher zu |lefernden I(nformationen
harmonislert werden. Deshalb wurde folgendes Sicherheltsnliveau
vorgeschr leben:

~ der Hersteller
- Ist fUr dle Sicherhelt diesser Mittei verantwortllich (Artikel 2)

- eor lst gezwungen,

- die Liste der zugelassenen Stoffe (280 Farbstoffe, Konser-
vierungsmitte!l und UV-Filter), der Stoffe mit Einschrinkun-
gen (50) und dar verbotenen Stoffe (400), die der Richtlinie
als Anhang beigefigt sind, (Artlket'4 und 5) zu beachten.

- auf der Verpackung und dem Etlkett des Erzeugnisses flnf
Angaben zu machen, die Auskunft gebeﬁ ilber den Hersteller
oder den flr das inverkehrbringen Verantwortlichen, den
Nenninhalt, das Verfallsdatum, dls besonderen Vorsichts-
maBnahmen fir den Gebrauch und Hinwelse, die die Iden-
tifizierung der Herstellung erméglichen (Artikel 6).

- sich zu vergewissern, daB8 kein vorheriges Verfahren fir das
Iinverkehrbringen (wie zum Beispiel Anmeldung, Notiflzlerung oder
Genehmigung) erforderiich ist.
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Dle Mitgliedstaaten haben Im (brigen foigende Miglichkelten:

- zu verlangen, dag Im Interesse einer schnelilen und wirksamen
Erztiichen Behandlung bel Gesundheltsstdrungen angemessene und
ausreichende Angaben (ber die in kosmetlischen Mitteln enthaitenan
Stoffe der zustindigen BehSrde zur Verfigung gestelit werden (Artikel
7 Absatz 3).

- das inverkehrbringen von kosmetlischen Mittein, die elne Gefahr fir
die Gesundhelt darstellen, vorliufig zu untersagen oder hesonderen
Badingungen zu unterwerfen (Artikel 12).

Ferner wird ein RegelungsausschuB8 flr die Anpassung der Richtlinien-
anhinge der Richtlinie an den wissenschaftiichen und technischen
Fortschritt eingesetzt (Artikel 10).

Zehn Jahre nach Durchflhrung dieser VYorschrift hat dle Kommission
Uber legungen arngestellt, Iinwiewelt es zweckmiBlg Ist, das oben
dargestelite Harmonisierungsinstrument zu Uberprifen, da welterhin

Hemmnisse Im innergemeinschaftlichen Handel bestehen.

Daraufhin wurden mit nationalen Sachverstindigen, Hersteltern,
Verbrauchern, Wissenschaftlern und Verbdnden gegen Tlerversuche
Beratungen geflhrt.

2. in der zwelten Beratungsrunde hat sich gezeigt, das die Richtiinie
76/768 wle folgt gedndert werden muB8, wann das Ziel errelcht werden
wlil, dle nationalen Vorschriften flr kosmetische Mittel zu harmoni-
sieren:

A. Die Angaben iber die Identitlit, Qualitit, Sicherhelt und Wirk-
samkelt der kosmetischen Mittels missen genau festgelegt werden,
Bel Kontrollen durch die zustdndige Behiirde mu8 der Hersteller
diese Angaben zur Verfilgung stellen kbnnen, die jedoch keine
direkte oder Iindirekte Voraussetzung flUr das Inverkshrbringen seln
sollten. Sle sollten nur filr die Kontrol lbehdrde am Herstel lungsort
oder am Ort der Ersteinfuhr auf das Hoheltsgebiet der Gemelnschaft
zur Verfligung gehalten werden. )
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Ferner scllte genau festgeliegt werden, da8 aus Grinden der
Kontrotle der Herstellungsstidtten und Im Falile eliner Verglftung aus
medizinischen Griinden der betreffenden zustindigen Behdrde dle
notwendigen Angaben Ubermitteit werden.

Dle Bestandteliles der kosmetischen Mittel missen offengelegt werden.
Foligende Griinde sind dafidr anzufiihren:

- Dle Sicherheit der kosmet ischen Mittei félit In den
Varantwortungsbereich des Hersteliers (Artikel 2 der Richtlinle
76/768).

- Der Hersteller kann sein Erzeugnis ohne irgendsine Voraussetzung in
den Verkehr bringen.

- Jade Kontrollbehdrde eines Mitgliiedstaats muB beim Inverkehrbringen
die Kontrollen anerkennen, dle die Kollegen des Mitglliedstaats, in
dem dle kosmetischen Mittel hargestelit wurden und dle unter A,
aufgefilhrten Angaben zur Verflgung stshen, durchgefilhrt haben.

- Der Benutzer muB In der Lage sein, aus wirtschaftlichen Grilnden und
wegen individueller Allerglen alles (ber Inhalt und ZIweck der
kosmetlschen Mittel erfahren zu kdnnen.

Deshalb Iist es uneridBlich, auf der Verpackung von kosmetischen
Mitteln 1hre Bestandtelle und den Verwendungsiweck des Erzeugnisses
anzugeben.

Alle in den kosmetischen Mittein enthaltenen Bestandtelle miissen In
elner Liste aufgefihrt sein. Damit sclite es der Kommission mdglich
seln, alle Fragen Im Zusammenhang mit der Verwendung der
kosmetischen Mittel zu bewsrten.

Die Definition der kosmetischen MIittel muB prizisliert und
kohdrenter werden. Dazu solliten die Begriffe “ausschiieBlich oder
Uberwiegend” und die Einlsitung des Nebensatzes mit “um“ in Artikel
1 Absatz 1 der Richtllinie gestrichen werden. Der derzeltige
Wortlaut der Definitlon:



et

“Kosmetlsche Mittel sind Stoffe oder Zubereltungen, die dazu
bestimmt sind, #uBerlich mit den verschledenen Tellen des
menschiichen K&rpers (Haut, Behaarungssystem, Nigel, Lippen und
Intime Regionen) oder mit den Z&hnen und den Schleimhiuten der
Mundh&hle in Berlihrung zu kommen, und zwar zu dem ausschlie8lichen
oder {berwliegenden Iweck, diese zu reinigen, zu parfUmleren, zu
schiltzen, um sle In gutem Zustand zu halten, I(hr Aussehen zu
verdndern oder den Kdrpsrgeruch zu beeinfluBen.

Folgende XAnderungen sind vorgesehen:

1.

“Ausschlle8iich oder Uberwiegend™ streichen. Diess Begriffe sagen
aus, da8 der den Kkosmetischen Mitteln zuerkannte Iweck
AusschllieBlich oder (berwlegend ist. Damit wird ausgedrickt, das
es untergeordnete Aufgaben gibt, die nicht genannt warden, was
elnes rechtiiche Unklarhelt Uder die Grenzen des
Definitionsberelichs schafft. Werden diese Begriffe gestrichen,
wird dlese Definition zu slner erschipfenden und prizisen
Aufzihlung der méglichen Aufgaben kosmetischer Mittel.

- "Ua" streichen und “und/oder" zwischen den belden letztgenannten

Aufgaben einfdgen. MIt der Einleitung des Nebensatzes mit “um®
werden zwel Arten von Aufgaben geschaffen: [le Hauntaufgaben
(Reinigen, Parfimleren und Schiitzen) und dle untergeordnaten
Aufgaben (in gutem Zustand zu halten, Ihr Aussehen zu verindern,
den Kdrpergeruch zu beeinflussen). Es widerspricht Artikel 1
Absatz 2 betreffend dle Liste der als kosmetische Mittel geltenden
Erzeugnisse, wenn elne untergeordnete Aufgabe mit einer
Hauptaufgabe verbunden werden mus.

Somit gehdren die Mittel, die ausschileBlich zur Verschdnerung
oder Firbung bestimmt sind (um das Aussehen zu verindern) wle
Schminkgrundiagen oder gewisse Haarpflegemitte! nicht zum
Anwendungsbereich der derzeitigen Definition, da lhre
untergeordnete Aufgabe keiner Haufaufgabe zugeordnet werden kann.
Wird die Konjunktion *“um® gestrichen, so werden aus den zwel
Gruppen der derzeitigen Definition sechs getrennte, kumuiative
oder nicht kumutative Aufgaben.
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E. Dle Formullerung von Artlkel 2 muB kohirenter werden. Dazu Ist der
Begriff "geeignet™ zu streichen und "unter alitdglichen Umstinden
denkbare® hinzuzufilgen. Der derzeitige Wortlaut des Artikels 2:
*Die Innerhalb der Gemeinschaft In den Verkehr gebrachten
kosmet Ischen Mittel dirfen bei normaler Anwendung nlicht gesignet
sein, die menschliche Gesundheit zu schidigen®.

Folgends Anderungen sind vorgesehen:

1. Den Begriff "gesignet®™ -strelchen. MIt dleser Formullerung

(*geeaignet ... zu schaden") wird die Forderung abgeschwidcht,
daB kosmetische Mittel der menschilichen Gesundheit nicht
schaden diirfen. Es Ist nicht logisch, ein grdBeres Gesund-
heitsrisiko beim Inverkehrbringen xosmetischer Mittel in Kauf
zu nehmen als beim Verkauf von Arzneimittein, die Im Krank-
heltsfall einzusetzen sind. in der Richtiinie 65/65/EWG des
Rates vom 26. Januar 1965 Uber Arzneispezialltatent{l) wird
dlese abgeschwichte Fformullierung nicht verwendet, sondern In
Artikel 5 Absatz 1 festgelegt, daP die Genehmigung flUr das
Inverkehrbringen untersagt wird, "... wenn sich ergibt, dag die
Arzneispezialitdt bel bestimmungsgem¥Bem Gebrauch schadiich
ist...".
Ferner bleten dle neuen geplanten Magnahmen, wie zum Beisplel
dle Aufstellung einer Bestandteliisliste, dis genausn Angaben,
dle fir die KontrollbehSrde zur Verflgung gehaiten werden
missen und die MItteliung der Herstellungsorte, ausreichende
Garantien f(r dle Unschidiichkelt. Deshalb entspricht die
Verwendung des Begriffs “geeignet", der dle Unschdd!ichkelt der
kosmet |schen Mittel abschwicht, nicht mehr den neuen MaBnahmen,
dle die Unschidlichkelt herausstelisn. _

2. Nach dem Ausduck "bel normaler Anwendung" foigendes hinzuflgen:
"oder unter alltiglichen Umstinden dankbarer* (Artikel 2).
Damit soll der Verbraucher Insbesondere bei Anwendung kosme-
tischer Mittei in Bereichen nahe der urspringlich vorgesehenen
Bereiche besser geschiltzt werden. Dles kommt auch im siebten
Erwlgungsgrund der Richtlinie zum Ausdruck.

(1) AB). Nr. 22 vom 9.2.1965
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Im Vorschlag der Richtiinie des Ratss (ber die allgemeins
Produktsicherhelit (KOM(89) 162 endg.) wird dasseibe Konzept mit
der Definition des “unannshmbaren RIsikos" (Artikel 2)
verfolgt.

Das Verfahren nach Artike! 10 wu8 auch auf die Anderungen der
Richtlinienanhinge | und VIII ausgedehnt werden, damit sle
schnetler an den technischen Fortschritt angepaBt werden kénnen.
Dabei Ist festzustelien, da8 Insbesondere Anhang | nur als
Anhaltspunkt dient und nicht gagen die obsngenannte Richtlinie
65/65/EWG durchgesetzt werden koénnte.

Anhang | der Richtllnle gibt ein Belspiel einer Liste desr nach
Gruppen geordneten kosmetischen Mittel flr die Einstufung elnes
Erzeugnisses in dlé Kategorie Arzneimittel oder kosmetigche Mitte!,
Da es magticherweise zu Uberschneidungen bel den Definitlonen
Arzneimittel und kosmetische MIttel und zwar in bezug auf den
vorbeugenden Charakter und/oder die physlologlschen Eigenschaften
kommen kann, wurde es filr erforderlich erachtet, elne Liste der

kosmet Ischen Mittel als Anhaitspunkt hinzufiigen.

Eine Uberschneldung zwischen Arzneimitteln und kosmatischen Mitteln
Ist nicht méglich, da die Rechtsvorschriften das Arzneimitte! In
grBerem Umfange schiitzen. Aufgrund der Richtline 65/65 kénnen
Arzneimittel verboten werden, wenn Kelne Genehmigung vor dem
Inverkehrbringen vorliegt. Die Richtlinle 76/768 zlelt darauf ab,
den MIBbrauch zu verhindern, indem Listen der Zuléssigen Stoffe
aufzusteilen sind. Kosmetische Mittel werden ohne vorher lges
Genehmligungsverfahren In den Verkehr gebracht.

Damit setzt sich dis Richtiinle 65/85 gegenidber der Richtlinie
76/788 durch. Im Zusammenhang mit der Richtlinie 76/768 kénnen nur
Angaben darilber gemacht werden, wofillr und wozu kosmetische Mitte!
verwendet wearden kdnnen (Anwendungsgeblet, sechs Aufgaben, Liste
nach Anhang 1), da letztendilch ein Produkt als Arzneimittel
betracntet wird, wenn aufgrund seiner Aufmachung und/oder
Zusammensetzung (enthaltens Stoffe und lhre Konzentrationen) ein
Genehmigungsver fahren fir das inverkehrbringen erforder|ich ist, um
Sicherheit, Qualitit und Wirksamkeit des Arzneimittels zu
gewdhrisisten.

Es muB auf die Notwendigkeit hingewiesen werden, daB bei der
Bewer tung der Sicherheit fﬁr.dle menschiiche Gesundheit der In den
kosmetischen Mittein und Im Endprodukt enthaltenen Bestandtelle
kolno‘unndtlgoa Tlerversuche durchgefdhrt werden.
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Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur sechsten Anderung der Richtlinic 76/768/EWG zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber kosmetische Mictel

RKOM(90) 488 endg. — SYN 307

(Von der Kommission vorgelegt am 12. Februar 1991)

(91/C 52/06)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Euro-
piischen Wirtschafisgemeinschaft, insbesondere auf
Artkel 100a,

auf Vorschlag der Kommission,
in Zusammenarbeit mit dem Europiischen Parlament,

nach Stellungnahme des Winschafts- und Sozialaus-
schusses,

in Erwigung nachstehender Griinde:

Die rechtlichen Unklarheiten in  der Richtlinie
76/768/EWG des Rates ('), zuletzt gedndert durch die
Richtlinic 89/679/EWG (%), insbesondere in den Artikeln
1 und 2, sollten beseitigt werden.

Die Erfassung der Daten iber die in den kosmetischen
Mitteln enthaltenen Bestandteile scheint wiinschenswert,
um alle Fragen im Zusammenhang mit ihrer Verwen-
dung und die Maflnahmen zu bewerten, die sich daraus
auf Gemeinschaftsebene ergeben, insbesondere im Hin-
blick, auf die Aufstellung der gemeinsamen Nomenklatur
der in den kosmetischen Mitteln enthaltenen Bestand-
teile; die Datenerfassung kann mit Hilfe einer von der
Kommission ausgearbeiteten Liste tiber die betreffenden
Bestandteile erleichtert werden; diese Liste ist indikativ
und nicht dazu bestimmt, eine abschlieBende Aufzihlung
der in kosmetischen Mitteln verwendeten Stoffe darzu-
stellen.

(*) ABL Nr. L 262 vom 27. 9. 1976, S. 169.
() ABL Nr. L 398 vom 30. 12, 1989, S. 25.

Die Dartenerfassung kann mit Hilfe einer von_der Kom-
mission ausgearbeiteten Liste iiber die betreffenden Be-
standreile erleichtert werden.

Um kosmetische Mittel ohne vorheriges Genehmigungs-
verfahren in den Verkehr zu bringen und die erforderli-
chen Angaben zum Endprodukt am Herstellungsort oder
am Ort der Ersteinfuhr in die Gemeinschaft zur Verfii-
gung zu halten und den Verbraucher besser zu informie-
ren, mufl die Transparenz der in den kosmetischen Mit-
teln enthaltenen Bestandteile gewihrleistet werden. Des-
halb soliten die in den kosmetischen Mitteln enthaltenen
Bestandteile auf ihrer Verpackung aufgefihrt werden.
Ferner ist die Verwendung des Erzeugnisses zu nennen.
Sollte es aus praktischen Grinden nicht moglich sein,
diese Bestandteile und die VorsichtsmaBinahmen fiir den
Gebrauch auf dem Behilinis oder der Verpackung auf-
zufithren, so sollten diese Angaben auf einer Packungs-
beilage zu finden sein, auf dic mit einem entsprechenden
Symbol aufmerksam gemacht wird.

Die Angaben zum kosmetischen Endproduke, die tiir die
Konurolibehdrden am Herstellungsort oder am Ort der
Ersteinfuhr in die Gemeinschaft zur Verfigung gehalten
werden sollien, milssen genau festgelegt werden. Diese
Angaben sollten alle notwendigen Hinweise {Uber Identi-
uit, Qualitit, Sicherheit fur die menschliche Gesundheit
und dic von den kosmetischen Mitteln angepriesenen
Wirkungen umfassen.

Aus Grinden der Konuolle solite jedoch vorgesehen
werden, der betreffenden zustindigen Behérde den Her-
stellungsort und die Einzelheiten iiber eine rasche und
zweckmiflige irztliche Behandiung anzugeben.

Es ist angebracht, die Kommission zu ermichtigen, die
Anhiinge I und VIII der Richtlinie angesichts ihres rich-
tunggebenden und technischen Charakters zu indern.



Bei der Bewertung der Gebrauchssicherheit der Bestand-
teile, die in den kosmetischen Mitteln und im Endpro-
duke enthalten sind, missen die Besummungen der
Richtlinie 86/7609/EWG des Rates (') zum Schutz der
fiir Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke ver-
wendeten Tiere, inshesondere Artikel 7 Absatz 2 beach-
tet werden —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
Die Richtlinie 76/768/EWG wird wie folgt geindent:

1. Artikel 1 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»{1})  Kosmetische Mittel sind Stoffe oder Zuberei-
tungen, die dazu bestimme sind, 2uBerlich mit den
verschiedenen Teiler des menschlichen Korpers
(Haut, Behaarungssystem, Nigel, Lippen und intime
Regionen) oder mit der Zihnen und den Schleim-
hiuten der Mundhshle in Berihrung zu kommen,
um diese zu reinigen, zu parfimieren, zu schiitzen,
in gutem Zustand zu halten, ihr Aussehen zu verin-
dern und/oder den Kérpergeruch zu beeinflussen.*

2. Artiket 2 erhilt folgende Fassung:

pnArtikel 2

Die innerhalb der Gemeinschaft in den Verkehr ge-
brachten kosmetischen Mittel dirfen bei normaler

 oder unter alluiglichen Umstinden denkbarer An-
wendung dic menschliche Gesundheit niche schidi-
gen, insbesondere in Anbetracht ailer in dieser Hin-
sicht vom Hersteller oder seinem Beauftragten oder
von jedemn anderen filr das Inverkehrbringen dieser
Produkte auf dem Gemeinschaftsmarkt Verantwort-
lichen abgegebenen Erklirungen.”

3. Folgender Artikel wird eingefiigt:

LArtikel Sa

(1)  Bis zum 31. Dezember 1993 arbeitet die Kom-
mission insbesondere auf der Grundlage der von den
Mitgliedstaaten gelieferten Angaben eine Liste der in
den kosmetischen Mitteln enthaltenen Bestandteile
aus.

Bestandteil kosmetischer Mittel ist im Sinne dieses
Artikels jeder chemische Stwoff oder jede Zubereitung
konsdichen oder nadirlichen Ursprungs mit Aus-
nahme von Duft- und Aromastwoffen, die zur Zusam-
mensetzung kosmetscher Miuel gehoren.

() ABL Nr. L 358 vom 18. 12. 1986, S. 1.

(2)  Die Liste enthilt Angaben iiber:

— die Identitit des Bestandreils, insbesondere die
chemische Bezeichnung und gegebenenfalls die
EINECS-, CAS- und Color Index-Nummer;

— die Funktion{en) des Bestandteils im Endpro-
dukt;

— gegebenenfalls die  Einschrinkungen und Ge-
brauchsbedingungen sowie Warnungen, die auf
dem Eukert verzeichnet sein miissen.

(3) Die Kommission verdffentlicht die Liste und
akuualisiert sie regelmiflig. Die Liste ist indikativ und
stellt weder eine Liste der Stoffe dar, deren Verwen-
dung in kosmetischen Miteln zugelassen ist, noch
eine abschliefende Liste der in diesen Produkten

verwendeten Stoffe.

. Der Eingangssatz des Arukels 6 Absatz 1 erhile fol-

gende Fassung:

»{1) Die Mitgliedstaaten wreffen die erforderli-
chen MaBnahmen, damit kosmetische Mirel nur
dann in den Verkehr gebracht werden konnen, wenn
ihre Behiltnisse und Verpackungen unverwischbar,
gut leserlich und deutich sichtbar folgende Angaben
tragen, mit Ausnahme der Angaben unter Buchstabe
g), die nur auf der Verpackung angebracht sein miis-
sen:™,

. Artikel 6 Buchstabe d} erhilt folgende Fassung:

»d) dic besonderen VorsichtsmaBnahmen fiir den
Gebrauch, insbesondere die Angaben der Spalte
,obligatorische Angabe der Anwendungsbedin-
gungen und Warnhinweise auf der Etikettie-
rung’ der Anhinge III, IV, VI und VII, die auf
dem Behilinis und der Verpackung stehen miis-
sen; ferner etwaige besondere Vorsichtshinweise

~ bei kosmetischen Mitteln, die zum gewerblichen
Gebrauch, insbesondere von Friseuren, bestimmt
sind; ist dies aus praktischen Grinden nicht
moglich, so missen diese Angaben auf eciner
Packungsbeilage enthalten sein, auf die der Ver-
braucher entweder durch einen verkiirzten Hin-
weis auf dem Behiltnis und der Verpackung
oder durch das in Anhang VIII abgebildete
Symbol hingewiesen wird.*

6. Dem Anikel 6 werden foigende Buchstaben f) und

g) angefiigt: )

»f) die Verwendung des Erzeugnisses, es sei denn,
diese ergibt sich aus der Beschreibung des Er-
zZeugnisses;

g) dic Liste der Bestandreile, dic in abnehmender
Reihenfolge nach ihrem Gewicht bei der Ver-
wendung aufgelister werden. Diese Liste ist mit



einem entsprechenden Hinweis iberschrieben,
in dem der Begriff ,Bestandreile’ enthalten ist.
Ist dies aus praktischen Griinden nicht méglich,
so miissen die Bestandteile auf einer Packungs-
beilage autgefishrt werden. Ein verkiirzter Hin-
weis auf dem Behiitnis und der Verpackung
oder das in Anhang VIlI abgebildete Symbol
mufl den Verbraucher auf die Angabe dieser Be-
standteile hinweisen.

Die Dufi- und Aromastoffe und ihre Ausgangs-
stoffe werden mit dem Begriff ,Parfim‘ er-
wihnt. Die Bestandteile einer Konzentration
unter | % konnen in ungeordneter Reihenfolge
im Anschluf an die mit einer Konzentration
iber 1% aufgefihrt werden. Die Farbstoffe
konnen in ungeordneter Reihenfolge nach den
- anderen Bestandteilen verzeichnet werden.

Die Kommission legt bis spiitestens 31. Dezem-
ber 1993 gemif dem Verfahren nach Artikel 10
die Kriterien und Bedingungen fest, die ein
Hersteller aus Griinden der Geheimhaltung in
Anspruch nehmen kann, um ¢in oder mehrere
Bestandteile nicht auf die obengenannte Liste zu
setzen.”

7. Artikel 7 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Sic kitnnen jedoch verlangen, dafl die in Ar-
tikel 6 Absatz t Buchstaben b), ) und d) vorgesehe-
nen Angaben mindestens in threr (ihren) Landes-
oder Amtssprache(n) abgefaflt werden; ferner kon-
nen sie fordem, daB die in Artikel 6 Absatz 1 Buch-
staben f) und g) genannten Angaben in einer fur die
Verbraucher leicht verstindlichen Sprache abgefafit
werden. Zu diesem Zweck erstellt die Kommission
nach dem Verfahren in Artikel 10 eine gemeinsame
Nomenklatur der Bestandteile.”

. Artikel 7 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3)  Ferner verlangt jeder Mitgliedstaat, dafl der
zustindigen Behdrde im Interesse einer schnellen
und wirksamen medizinischen Behandlung bei Ge-
sundheitsstdrungen die Struktur- und Summenformel
des Erzeugnisses mitgeteilt wird. Die zustindige Be-
hdrede sorgt dafiir, dafl diese Formel nur fiir die
Zwecke der Behandlung verwendet wird,

Dic Mitglicdstaaten bestimmen die zuscindige Be-
hirde und teilen der Kommission Namen und An-
schrift mit, die im Amesblatt der Europdischen Ge-
meinschafien verdtentlicht werden.™

. Folgender Artikel wird eingefiigt:

wArtikel 7a

(1)  Der Hersteller oder sein Beauftragter, soweit
er in der Gemeinschaft niedergelassen ist, oder im
Falle von Einfuhren die Person, die fir das Inver-

(@
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kehrbringen der kosmetischen Mittel auf dem Ge-
meinschaftsmarke verantwortlich ist, halt aus Kon-
trollgrinden am Ort der Herstellung oder — bei der
Einfuhr aus einem Drittland — am Ort der Erstein-
fuhr in das Honeitsgebiet der Gemeinschaft folgende
Angaben zur schnellen Verfiigung:

a) die Struktur- und Summenformel des Erzeugnis-
ses;

b) die physikalisch-chemischen und mikrobiologi-
schen Spezifikationen der Rohstoffe und des
Endprodukts sowie die Kriterien fiir Reinheit und
mikrobiologische Kontrollen der kosmetischen
Mitel;

¢} die Herstellungsweise gemif der ordnungsgemi-
Ben Hersteilung nach dem Gemeinschaftsrecht
oder, sofern dies nicht vorhanden, nach dem

Recht des betreffenden Mitgliedstaats;

d) die Bewertung der Sicherheit des Endprodukes
far die menschliche Gesundheit. Der Hersteller
beritcksichtigt zu diesem Zweck das allgemeine
toxikologische Profil des Bestandtcils, seinen che-
mischen Aufbau und den Grad der Exposition.

Wird cin Erzeugnis an mehreten Orten auf dem
Hoheitsgebier der Gemeinschaft hergestelit, so
kann der Hersteller einen einzigen Herstellungs-
ort bestimmen, an dem er diese Angaben zur
Verfigung hilt. Dann mu er diesen Ognt der
(den) betreffenden Kontrolibehorde(n) auf Ver-
langen zu Kontrollzwecken mitteilen;

Name und Anschrift der Person(en), die fiir die
Bewertung nach Buchstabe d) verantwortlich ist
(sind). Diese Person muf} cin Universititsstudium
in einem Fachbereich der Naturwissenschafien
nachweisen kénnen;

f) bekannie Daten itber unerwiinschte Nebenwir-
kungen fiir die menschliche Gesundheit, die
durch kosmetische Mittel bei ihrer Anwendung
hervorgerufen werden;

g) der Nachweis der von den kosmetischen Mitteln

angepriesenen  Wirkung, wenn es thre Natur
rechtfertigt.

Die Sicherheit fiir die menschliche Gesundheit
gemif Absatz | Buchstabe d) ist nach den Grundsir-
zen der guten Laborpraxis gemif der Richtlinie
87/18/EWG des Rates vom 18. Dezember 1986 zur
Angleichung der Rechts- und Verwalwngsvorschrif-
ten for die Anwendung der Grundsitze der guten
Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Aawendung bei
Versuchen mit chemischen Stoffen (') zu beurteilen.



(3) Die in Absatz | geforderten Angaben mssen
in der (den) Landessprache(n) des betreffenden Mit-
gliedstaats oder in einer fiir die zustindigen Behar-
den leicht verstindlichen Sprache verfagbar sein.

(4)  Der Hersteller oder sein Beauftragier, soweit
cr in der Gemeinschaft niedergelassen ist, oder die
fiir das Inverkehrbringen der kosmetischen Mittel
auf den Marke der Gemeinschaft verantwordiche
Person, teilen der zusuindigen nationalen Beharde
des Herstellungsorts oder des Ortes der ersten Ein-
fuhr vor dem Inverkehrbringen dieser Erzeugnisse
auf dem Gemeinschaftsmarkt mit, wo sie in der Ge-
meinschaft hergestellt oder zuerst in diese eingefithrt
werden.

(53) Die Mitgliedstaaten benennen die nach den
Absitzen 1 und 4 zustindigen Behdrden und teilen
der Kommission Namen und Anschrift mit, die im
Amtsblatt der Europiischen Gemeinschafien veroffent-
licht werden. L

(") ABL Nr. L 15 vom 17. 1. 1987, S. 29.%

10. Artikel 8 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2) Nach dem gleichen Verfahren werden —
nach Anhorung des Wissenschaftlichen Ausschusses
fur Kosmetologic — die erforderlichen Anderungen
zur Anpassung der Anhinge dieser Richdinie und
der gemeinsamen Nomenklatur der Bestandieile kos-
metischer Mittel an den technischen Fortschritt be-
schlossen.®

11. Der Anhang dieser Richdinie wird angefigt.

10
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Artikel 2

(1) Die Migliedstaaten treffen die erforderlichen
MaBnahmen, damit ab 1. Januar 1997 weder in der Ge-
meinschaft niedergelassene Hersteller noch Einfiihrer Er-
zeugnisse auf den Marke bringen, die nicht den Bestim-
mungen dieser Richdinie entsprechen.

(2) Die Migliedstaaten treffen die erforderlichen
MaBnahmen, damit die in Absatz 1 genannten Erzeug-
nisse nach dem 31. Dezember 1997 nicht mehr an den
Endverbraucher verkauft oder abgegeben werden kan-
nen.

Artikel 3

(1) Die Miwgli ten setzen die erforderlichen
Rechis- und Verwaltungsvorschriften in Kraft, um dieser
Richtlinie bis spitestens 31. Dezember 1993 nachzukom-
men. Sie seezen die Kommission unverzaiglich davon in
Kenntnis.

Sie nchmen entweder in den Vorschriften selbst oder
durch cinen Hinweis bei deren amdicher Verdffentli-
chung auf diese Richtlinie Bezug. Sic regeln die Einzel-
heiten dieser Bezugnahme.

(2) Die Mitglicdstaaten teilen der Kommission den
Wortaut der innerstaatlichen Vorschriften mit, die sie
auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 4
Diese Richtlinie ist an alie Mitgliedstaaten gerichter.

ANHANG

Anbang VIIT
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AUSWIRKUNGEN AUF DIE WETTBEWERBSFXMIGKE!T UND BESCHAET IGUNG

. Welches iIst der wichtigste Grund fUr die MaBnahme?

Die vollstindige Harmonisierung des Sektors “kosmet!schs Mittol",
die der Gesetzgeber der Gemelinschaft 1976 angestrebt hatte (Aus-
gangsrichtiinie 76/768) wurde nlicht abgeschlossen: mehrere Mit-
glledstaaten haben strengere Gesundhe ! tsschutzmaBnahmen als dle der
Richtlinle getroffen. Um dieser Situation abzuhelfen, muB ein neuss
Harmonlsierungssystem eingerichtet werden, das sich auf eine
gréBere Transparenz des Marktes be! den In den kKosmetischen Mittein
enthaltenen Stoffe und auf dle eindeutige Kldrung der Slcher-
heltsregelIn fur das Endprodukt griindet.

Il. Merkmale der betreffenden Unternehmen:

- Wle groB Ist dle Zahl der KMU?

- Gibt es Konzentrationen In gewissen Reglconen,
- dle reglionale Beihllifen der Mitgliedstaaten erhaiten?
- dle fur den EFRE férderungswirdig sind?

- Geht man von elnar Zahl von hdchstens 500 Arbeltnehmern eines KMU
aus, so sind 1.666 KMU (Umsatz 7.178 Mio. Ecu) auf dem Geme in-
schaftsmarkt titlg (slehe Tabel!e In Anhang 1).

I11. Welche direkten Aufiagen bestehen fir die Unternehman?
Auf dem Etlkett und der Verpackung der kosmetischen Mittel missen
der Iweck und die in dem Produkt enthaltenen Bestandtells ange-
geben werden.
Die den Anti-Giftzentren mitzuteilendsn Angaben wurden auf ein
Minimum reduziert ~ das heiBt auf die Mengen— und qualitative
Formel.
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. Welche Auflagen kénnen den Unternehmen Indirekt von den &rtlicha:

Behdirden gemacht warden?
Ke ine.

. GIbt o3 SondermaBnahmen flr KMU? Welche?

Kelne.

Welche Auswirkungen sind absehbar auf

- dle Wettbewerbsféhigkelt der Unternshmen?

- dle Beschiftigung?

-~ Der Abbau der nationalen Grenzen, der durch dle MaBnahmen vor dem

Inverkehrbr ingen bewlirkt wird, erhitht den Wettbewerb zwlschen den
Unternehmen.
Zur Zelit stellen die Unterlagen, dle von den KMU zur Verfigung
gestel it werden milssen, wenn sle in bestimmte MItglledstaaten
(z.B. F, GR, P, SP, 1) ausfihren wollen, eine Xuferst beachtliche
finanzlelle Belastung dar (Beisplei der franzbésischen Unterlagen
im Anhang :1). Durch die EInfdhrung der Transparenz der In kKosza-
tischen Mittein enthaltensn Bestandteiie werden djes Mitglied-
staaten dle mit den nrationalen Unterlagen jusammenhingendsn
Hande!shemmnisse beseitigen. Infolgedesssn miBte den KMU die
Beseltigung elner sehr beachtilichen Belastung, dle mit der
Verpflichtung, die besagten nationalen Unterlagen zusammen-
zZustelien, verbunden Ist, zugute kommen, wobal istztere durch dle
Kennzeichnung des Gebrauchs und der Bestandteile ersetzt wird.

Dle fUr die KMU notwandigerwelise mit der Tatsache elner solchen
Kennzeichnung zusammenhingenden Kosten kénnten im Prinzip durch
die MSglichkelt, die Liste der Bestandteile ausschlleBiich auf
der Verpackung aufzufidhren, minimisiert werden.

~ Kslne Auswirkung auf dle Beschiiftigung ist erwartet.
Wurden die Sozlaipartner konsuitliert?

= Stellungnahme der Sozlialpartner
Ja.
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September 13, 19S50 COLIPA
SC/dg —
ESTIMATED FIGURES FOR PME IN EEC
Contry : o 8 DX E F @ & IR [ AW P Zota
Members 183 8¢ 55 325 18§ 115 33 20 453 53 33 1,882
Employment 22 3.5 1.2 s 23 7 3 & 23 4.8 2.5 11z
{1000C;
Indirect 65 8 3 35 685 30 10 1. 7c iz 6.5 303.g
Employment
{ *000)
Turnover 1780 187 &2  56¢ 1620 1129 83 2z 400 2¢5 62 | 7178 |
{million ZCU) . b e
ESTIMATED FIGURES FOR LARGE COMPANIES IN EEC

Comery : D B DK £ F @ G IR I K ? Tota
Menbers 4 - - - ) 5 - - - - - 14
Employment 8 - - - 7 13 - - - - - 28
{ '000)
Indirect is5 - - - 15 30 - - - - - 60
Employment
{'000)

(million ECU)

Turnover 1,406 147 48 &LL7 1,270 887 66 i7 1,108 ig2 29 r;.637!

Notes {Large Companies)

Numbers
Employment

Turnover

By country on basis of head office or leading naticnal'ccnpany for ys
multi-nationals.

Estimate for employees active in cosmetic/toiletrics sector.
All big companies have other activities,

Eurcpean turnover cnly - assumes equal penetration in each country.
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Bundesrat Drucksache 1371/97 (Beschiug)
26.04.91

BeschiuB

des Bundesrates
Zum

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur sechsten
Anderung der Richtlinie 76/768/EWG zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {ber kosmetische
Mittel

KOM(90) 488 endg.; Ratsdok. 4713/9

Der Bundesrat hat in seiner 629. Sitzung am 26. April 1991 zy
der Vorlage wie folgt Stellung genommen:

1. Der Bundesrat anerkennt ausdriicklich die Bemiihungen der
EG-Kommission um weitere Verbesserungen des Verbraucher-
schutzes beim Umgang mit kosmetischen Mitteln. Er begriiit
dabei insbesondere die vorgesehene Erweiterung der
Kennzeichnungsvorschriften.

Nach Auffassung des Bundesrates weist allerdings der
vorliegende Richtlinienvorschlag noch erhebliche Mingel
auf:

2. Die von der Kommission vorgeschlagene Anderung des
Artikels 1 Absatz 1 verkennt,. daB gerade im Ubergangs-
bereich zwischen Arzneimitteln wund Kosmetika hiufig
Produkte anzutreffen sind, die sowohl arzneilichen als
auch kosmetischen Zwecken dienen koénnen und die gemiB
geltendem Recht nach ihrer lberwiegenden Zweckbestimmung
zu beurteilen waren. Der Wegfall des Entscheidungs-
kriteriums '"iiberwiegende Zweckbestimmung" erschwert die
Einstufung solcher Produkte, Die Bundesregierung wird
daher gebeten, bei den weiteren Beratungen auf eine
Beibehaltung dieses Kriteriums hinzuwirken.
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3. Anders als die Kommission ist der Bundesrat der Auffas-
sung, daB durch die Streichung des Begriftfss ''geeignet"
in Artikel 2 der Schutz des Verbrauchers vor Schiden der
Gesundheit nicht verbessért, sondern abgeschwicht wird.
Das geltende Recht zielt auf die Abwehr einer abstrakten
Gefahr fiir die Gesundheit der Verbraucher. Die von der
Kommission vorgeschlagene Streichung dieses Begriffes hat
eine Verschiebung in den Bereich der konkreten Gefahren-
abwehr zur Folge zu Lasten des auch in diesem Bereich
erforderlichen vorsorgenden Gesundheitsschutzes.

Der Bundesrat fordert daher die Bundesregierung auf, auf
einer Beibehaltung des geltenden Rechts zu bestehen.

4. Nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe f in Verbindung mit
Artikel 7 Absatz 2 soll kiinftig die Verwendung des
Erzeugnisses angegeben werden und :zwar in einer dem
"Verbraucher leicht verstidndlichen Sprache”. Es ist nicht
einzusehen, warum hier den Mitgliedstaaten nicht die
Moglichkeit eingerdumt wird, diese Angabe in def'Landes-
sprache vorzuschreiben, ebenso wie es fiir die nach
Artikel 6 Absatz 1 Buchstaben b, ¢ und d erforderlichen
Kennzeichnungselemente vorgesehen ist.

Die Bundesregierung wird gebeten, in den weiteren
Beratungen des Richtlinienvorschlages auf eine entspre-
chende Anderung des Artikels 7 Absatz 2 hinzuwirken.

5. Nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe g ist vorgesehen, zur
Festlegung von Kriteriem und Bedingungen filr Ausnahmen
von der Verpflichtung zur Angabe von Bestandteilen auf
der Packung das Verfahren des Regelungsausschusses
anzuwenden. Diese Ausnahmen von der Kennzeichnungspflicht
liegen im Interesse des Herstellers beziiglich der
Geheimhaltung neuer Rezepturen; sie widersprechen nach
Meinung des Bundesrates jedoch dem berechtigfen Ver-
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braucherinteresse an verbesserter Information iiber die in
kosmetischen Mitteln enthaltenen, mbglicherweise gesund-
heitsgefdhrdenden Bestandteile. Der Bundesrat hilt es fiir
unabdingbar, im Interesse des Verbraucherschutzes fiir die
Festlegung dieser Kriterien wegen ihrer grundsitzlichen
Bedeutung das Ratsverfahren vorzusehen. Er fordert die
Bundesregierung auf, sich bei den weiteren Beratungen mit
Nachdruck fir die Anwendung des Ratsverfahrens einzuset-

zen.

Die Bundesregierung wird gebeten, bei den weiteren
Beratungen in den Gremien der EG darauf hinzuwirken, den
Artikel 7 a Abs. 1 Buchstabe e so zu fassen, daB die
Personen im Sinne dieser Vorschrift ein abgeschlossenes
Hochschulstudium in einem einschlidgigen Fachbereich der
Naturwissenschaften oder der Medizin vorweisen k&nnen.
Dies ist erforderlich, um einen kompetenten Personenkreis

sicherzustellen.

Inn dem einzufiigenden Artikel 7 a Absatz 1 Buchstabe d
sollte klargestellt werden, daB der Hersteller zur
Bewertung der Sicherheit des Endprodukts fiir die mensch-
liche Gesundheit das allgemeine toxikologische Profil
aller Bestandteile sowie deren chemischen Aufbau und den
Grad der Exposition zu beriicksichtigen hat.

. Dariiber hinaus wird die Bundesregierung gebeten, sich fiir

die Aufnahme einer Definition des Begriffs "Natur-
kosmetik" in das gemeinschaftliche Kosmetikrecht einzu-
setzen.

In den Mitgliedstaaten bestehen unterschiedliche Rege-
lungen iber die Zul#ssigkeit der Verwendung synthetischer
Konservierungs- und Farbstoffe sowie Treibmittel bei
Naturkosmetik. Produkte mit Bezeichnungen, die den
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Wortbestandteil 'Natur-" enthalten, erfreuen sich beson-
derer Wertschitzung des Verbrauchers. Im Interesse des
Tduschungsschutzes und zur Vermeidung von Wettbewerbs-
verzerrungen 1ist eine Regelung auf Gemeinschaftsebene
erforderlich.



