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Verordnung

des Bundesministers fiir Gesundheit

Neunzehnte Verordnung zur Anderung der Kosmetik-Verordnung

A. Zielsetzung

Umsetzung der gemeinschaftlichen Bestimmungen, die die EG-Kommis-
sion in ihrer Dreizehnten Richtlinie zur Anpassung der Anhdnge der
Kosmetik-Richtlinie an den technischen Fortschritt vorsieht, in
deutsches Recht. Dieser Richtlinie hat der AusschuB nach Artikel 10
der Kosmetik-Richtlinie am 14. Dezember 1990 zugestimmt. Dariiber
hinaus werden die erforderlichen Angaben iiber Hersteller oder In-
verkehrbringer kosmetischer Mittel in der Weise vorgeschrieben, wie
dies das Gemeinschaftsrecht bei derartigen Erzeugnissen vorsieht.
Die bisherige Kennzeichnungsvorschrift in § 28 des Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstindegesetzes (LMBG) ist durch das Gesetz vom

22. Januar 1991 gestrichen und durch eine Ermﬁchtigung zum ErlaB

entsprechender Rechtsvorschriften ersetzt worden.

B. Lﬁsung

Anderung der Kosmetik-Verordnung, die die vorgesehenen gemein-
schaftsrechtlichen Bestimmungen in der noch zu veroffentlichenden

Anderungsrichtlinie der EG-Kommission beriicksichtigt.
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C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Die Durchfithrung der Verordnung verursacht dem Bund, den Landern
und den Gemeinden keine Kosten; die kann im Einzelfall durch Aus-
tausch von billigeren durch teurere Rohstoffe tendenziell zur Erho-
hung der Prejse der betroffenen Produkte beitragen, ohne daB sich
diese im vorhinein quantifizieren 1dB8t. Nennenswerte Auswirkungen
auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind
nicht zu erwarten, da von den Vorschriften nur sehr wenige Erzeug-

nisse mit geringem Umsatzanteil betroffen sind.
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Verordnung

des Bundesministers fiir Gesundheit

Neunzehnte Verordnung zur Anderung der Kosmetik-Verordnung

Der Chef
des Bundeskanzleramtes Bonn, den 31. Januar 1991

121 (312) - 231 02 - Ko 28/91

An den

Prdasidenten des Bundesrates

Hiermit ibersende ich die von dem Bundesminister fiir Gesundheit zu

erlassende

Neunzehnte Verordnung zur Anderung der

Kosmetik-Yerordnung
mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80

Abs. 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

Rudo1f Seiters
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Neunzehnte Verordnung
zur Anderung der Kosmetik-Verordnung

vom ... Mirz 1991

Der Bundesminister fir Gesundheit verordnet

auf Grund des § 25 Abs. 2 in Vverbindung mit § 25 Abs. 1 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes vom 15. Augqust 1974
(BGB1. I S. 1945, 1946), der durch Artikel 6 Nr. 3 des Gesetzes

vom 24. August 1976 (BGBl. I S. 2445) gedndert worden ist, und

des § 26 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 Nr. 1, 2, 4,

8 und 9 Buchstabe a des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstdndegesetzes
jeweils in Verbindung mit dem OrganisationserlaB vom ..............
1991 (BGBl. I S. ...) im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir
Wirtschaft sowie

auf Grund des § 29 Nr. 1 des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
stindegesetzes, der durch Artikel 1 Nr. 6 des Gesetzes vom

22. Januar 1991 (BGBl. I S. 121) gedndert worden ist, in Verbindung
mit dem genannten Organisationserla@ im Einvernehmen mit den
Bundesministern fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und
fir Wirtschaft:

Artikel 1

Die Kosmetik-Verordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom
19, Juni 1985 (BGBl. I S. 1082), zuletzt gedndert durch die
Verordnung vom 20. Dezember 1990 (BGBl. I S. 2951), wird

wie folgt ged&ndert:



1.

§ 5 wird wie folgt gefaBt:

n§ 5
Kennzeichnung

(1) Kosmetische Mittel dirfen gewerbsmaBig nur in den Verkehr

(2)

gebracht werden, wenn auf ihren Behiltnissen und Verpackungen
zusdtzlich zu den Angaben nach § & angegeben sind:

1. der Name oder die Firma sowie die Anschrift oder der
Firmensitz des in der Gemeinschaft ansdssigen Her-
stellers oder einer dort ansissigen Person, die fir
das Inverkehrbringen des kosmetischen Mittels verant-
wortlich ist; die Angaben dirfen abgekirzt werden,
sofern das Unternehmen aus der AbkuUrzung allgemein
erkennbar ist,

2. das Mindesthaltbarkeitsdatum, sofern das kosmetische
Mittel eine Mindesthaltbarkeit von 30 Monaten oder
weniger aufweist.

Das Mindesthaltbarkeitsdatum ist das Datum, bis zu

dem dieses Erzeugnis bei sachgerechter Aufbewahrung seine
urspringliche Funktion erfiillt. Es ist unverschlisselt mit
den Worten "mindestens haltbar bis ..." ynter Angabe von
Monat und Jahr in dieser Reihenfolge anzugeben. Die Angabe
von Monat und Jahr kann auch an anderer Stelle erfolgen,
wenn in Verbindung mit der Angabe nach Satz 2 auf diese
Stelle hingewiesen wird. Ist die angegebene Mindesthalt-
barkeit nur bei Einhaltung bestimmter Aufbewahrungsbe-
dingungen gewdhrleistet, so ist ein entsprechender Hin-
weis in Verbindung mit den Angaben nach den Sitzen 2

oder 3 anzubringen.
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(3) Die Angaben nach den Absdtzen 1 und 2 sind unverwischbar,
deutlich sichtbar und leicht lesbar, die Angaben nach
Absatz 1 Nr. 2 und Absatz 2 dariber hinaus in deutscher
Sprache anzugeben."

2. Dem § 6 a wird folgender Absatz angefiigt:

"(10) Kosmetische Mittel, die den Vorschriften dieser
Verofdnung in der bis zum ..... (Einsetzen: Tag der Ver-
kiindung dieser Verordnung) geltenden Fassung entsprechen,
diirfen,

1. soweit sie den Anforderungen des § 1 nicht entsprechen,
noch bis zum 31. Dezember 1991 hergestellt und eingefiihrt
werden und bis zum 31. Dezember 1992 in den Verkehr ge-
bracht werden,

2. soweit sie den Anforderungen der §§ 2, 3 und 3a nicht
entsprechen, noch bis zum 31. Dezember 1992 hergestellt
und eingefihrt und bis zum 31. Dezember 1994 in den
Verkehr gebracht werden."

3. In Anlage 1 Teil A werden folgende Nummern angefiligt:

"395. 8-Hydroxychinolin und sein Sulfat mit Ausnahme der in
Anlage 2 Teil A Nr. 51 angegebenen Bedingungen

396. 2,2'-Pithio-bis(pyridin-l-oxid),
Anlagerungsprodukt mit Magnesiumsulfat-Trihydrat
(Disulfidpyrithion + Magnesiumsulfat)

397. l—(2,aﬁDinitrophenylazo)—naphth-2-ol
(Farbstoff C.I. 12 075) einschlieBlich seiner
Lacke, Pigmente und Salze



398. 9-(2-Carboxyphenyl)-6-diethylamino-xanthen-3-yliden-N,N-
diethylammoniumchlorid und das entsprechende Hydroxid
(Farbstoffe C.I. 45 170 und C.I. 45 170 : 1)

399, Lidocainum*",

4, Anlage 2 Teil A wird wie folgt gedndert:

a) - In Nummer 51 wird in Spalte b das Wort "8-Quinolinol"
ersetzt durch das Wort "8-Hydroxychinolin".

b) Folgende Nummer wird angefigt:
a b c d e f
"56 Magnesium- Mundpfleqge 0,15 % be- Enthilt
fluorid rechnet als Magnesium-
Fluor; bei fluorid".

Mischung mit
nach dieser
Anlage zuge-
lassenen Fluor-
verbindungen
darf der Gesamt-
fluorgehalt
diese Konzentra-
tion nicht Gber-
schreiten

5. Anlage 2 Teil B Nummer 5 wird gestrichen.
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6. Anlage 2 Teil C wird wie folgt geéndert:
a) In Nummer 2 wird in Spalte g das Datum
"31.3.1991" durch das Datum "31.3.1992" ersetzt.
b) Die Nummern 3 und 4 werden gestrichen.
7. In Anlage 3 Teil A werden die Nummern 9, 27, 78 und 79
gestrichen.
8. Anlage 3 Teil B wird wie folgt gedndert:
a) In den Nummern 8 und 18 wird jeweils in Spalte h
das Datum "31.3.1991" durch das Datum "31.3.1992"
ersetzt.
b) Folgende Nummer wird angefligt:
a b c | d e f g h
w22 '5-Ch10r-2—(2—hy~ 15 585 rot 2 |In Erzeugnis- | 31.3.1992".
droxy-naphth-1- sen, die mit
ylazo)-4-methyl- den Schleim-
benzensulfonsiure hduten in
(x) Beriihrung
kommen,
max. 3 %




9. In Anlage 6 Teil A werden folgende Nummern angefligt:

a b c d e

"44 | N-Alkyl (C 12 - C 22)| 0,1 %
trimethylammonium-
bromid und
-chlorid (+)

45 i 4,4-Dimethyl-1,3- 0,1 % Nur fur Mittel, die
oxazolidin nach Gebrauch sofort
ausgesplilt werden.
Der pH-Wert des
gebrauchsfertigen
Erzeugnisses

darf nieht unter

6 liegen.

46 | N-Hydroxymethyl- 0,5 %",
N-[1,3-di(hydroxy-
methyl)-2,5-dioxo-
imidazolidin-4-y1]-
Nt-hydroxymethyl-
harnstoff

10. Anlage 6 Tell B wird wie folgt gedndert:

a) In den Nummern 2, 15, 16, 20, 21 und 27 wird jeweils
in Spalte f das Datum "31.3,1991" durch das Datum
"31.3.1992" ersetzt.
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b) Die Nummern 4, 6 und 17 werden gestrichen.
c) Folgende Nummer wird angefiigt:
a b c d f
"28 5-Ethyl-l-aza-3,7- 0,3 % Verboten in Mund- 31.3.1993".,
dioxabicyclo pflegemitteln und
[3.3.0Joctan Mitteln, die mit
den Schleimhduten
in Berihrung
kommen
11. In Anlage 7 Teil A wird folgende Nummer angefiigt:
a b c d e
"7 | 3,3'-(1,4-Phenylendimethin})-| 10 % In Aerosol-

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkindung in Kraft.

bis (7,7-dimethyl-2-oxo- (in packungen
bicyclo-[2.2.1]heptan- Sédure (Sprays)
l-methansulfonsdure) ausge- | verboten",
und ihre Salze drickt)

Artikel 2

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn,

den ... Mdrz 1991

Der Bundesminister fir Gesundheit
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Begrindung

Die Bnderung der Kosmetik-Verordnung ist erforderlich, um die
gemeinschaftlichen Bestimmungen, die die EG-Kommission in ihrer
Dreizehnten Richtlinie zur Anpassung der Anhinge der Kosmetik-
Richtlinie an den technischen Fortschritt vorsieht, in deutsches
Recht umzusetzen. Dieser Richtlinie hat der AusschuB nach Artikel
10 der Kosmetik-Richtlinie am 14. Dezember 1990 zugestimmt.

Dariuber hinaus werden die erforderlichen Angaben {iber Hersteller
oder Inverkehrbringer kosmetischer Mittel in der Weise vorgeschrie-
ben, wie dies das Gemeinschaftsrecht bei derartigen Erzeugnissen
vorsieht, Die bisherige Kennzeichnungsvorschrift in § 28 des Lebens-
mittel- und Bedarfsgegensténdegesetzes (LMBG) ist durch das Gesetz
vom 22. Januar 1991 gestrichen und durch eine Ermachtigung zum ErlaB
entsprechender Rechtsvorschriften ersetzt worden.

BDie Verordnung enthd@lt im wesentlichen ein Verbot von 5 weiteren
Stoffen, die aus gesundheitlichen Griinden in kosmetische Mitteln
nicht mehr verwendet werden dirfen. Dariiber hinaus werden fir
einige wenige Stoffe, Farbstoffe und Konservierungsstoffe die
ablaufenden Fristen fiir die vorlZufige Zulassung noch einmal ver-
léngert, da fir ihre abschlieBende Bewertung noch Untersuchungen
durchgefihrt werden missen. Ein neuer Farbstoff und ein neuer
Konservierungsstoff werden vorléufig zugelassen, 3 Konservierungs-
stoffe endglltig zugelassen und je ein neuer chemischer Stoff und
ein Lichtfilterstoff ebenfalls zugelassen.

Die Durchfihrung der Verordnung verursacht dem Bund, den Lindern
und den Gemeinden keine Kosten; sie kann im Einzelfall durch Aus-
tausch von billigeren durch teurere Rohstoffe tendenziell zur
Erh6hung der Preise der betroffenen Produkte beitragen, ohne

daB sich diese im vorhinein quantifizieren liBt. Nennenswerte
Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucher-
preisniveau, sind nicht zu erwarten, da von den Vorschriften nur
sehr wenige Erzeugnisse mit geringem Umsatzanteil betroffen sind.



Zu Artikel 1

Mit Nummer 1 wird vorgeschrieben, daB bei kosmetischen Mitteln
Hersteller bzw. Inverkehrbringer anzugeben sind. Diese Bestimmung
war bisher in § 28 LMBG enthalten. Da jedoch diese Vorschrift
nicht den bereits 1976 erlassenen gemeinschaftlichen Bestimmungen
entsprach, ist sie durch das Gesetz vom 22. Januar 1991 aufgehoben
worden. Auf Grund der neuen Erméchtigung in § 29 Nr., 1 LMBG ist es
Jetzt m6glich, die in der Kosmetik-Richtlinie enthaltene Regelung
sachgerecht in deutsches Recht umzusetzen.

Mit Nummer 2 werden flr kosmetische Mittel, die den bisherigen
Vorschriften entsprechen, die Ubergangsfristen eingerdumt, die
auf Gemeinschaftsebene vorgesehen sind.

Mit Nummer 3 wird die Liste der zur Herstellung kosmetischer

Mittel verbotenen Stoffe ergdnzt. 8-Hydroxychinolin (8-Quinolinol)
waT zundchst vorlaufig als Mittel zur Hautpflege, Mundpflege und
FuBpflege zugelassen worden. Durch Aufnahme in Anlage 1 wird
deutlich, daB die Verwendung des Stoffes zu diesen Zwecken nicht
mehr zuldssig ist und der Stoff nur noch in geringen Konzentrationen
als Stabilisierungsmittel fiir Wasserstoffperoxid in Haarbehandlungs-
mitteln verwendet werden darf. Auch der Stoff Disulfidpyrithion,

ein Stoff in Haarpriparaten zur Schuppenbeké@mpfung, und drei Farb-
stoffe, die bisher vorl&ufig zugelassen waren, werden nun aus Grinden
des vorbeugenden Gesundheitsschutzes zur Herstellung kosmetischer
Mittel verboten. Lidocain, ein Lokalandsthetikum, war bisher vom
Anwendungshereich der Kosmetik-Richtlinie ausgeschlossen und in

der Bundesrepublik Deutschland zugelassen. Jetzt wird der Stoff

auf Gemeinschaftsebene ebenfalls verboten.

Ermachtigungsgrundlage ist § 26 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit
§ 32 Abs. 1 Nr. 1 LMBG.
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Mit Nummer 4 wird ein neues Fluorid als Mundpflegemittel zugelassen.
Damit erhdht sich die Zahl der zur Herstellung von flucridhaltigen
Mundpflegemitteln zuldssigen Fluorverbindungen auf 20. Ferner wird
die chemische Bezeichnung eines Stoffes in deutscher Sprache ange-

geben.

Ermdchtigungsgrundlage ist § 26 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit
§ 32 Abs. 1 Nr. 1, 4 und 9 Buchstabe a LMBG sowie § 25 Abs. 2
in Verbindung mit § 25 Abs. 1 LMBG.

Nummer 5: Die Streichung von Lidocain aus der Liste der unter ein-
schridnkenden Bedingungen zugelassenen Stoffe ist durch das vorge-
sehene Verbot dieses Stoffes (siehe Nummer 3) bedingt.

Nummer 6: Die Verlangerung der vorlaufigen Zulassung von 1,1,1-
Trichlorethan um ein weiteres Jahr scll es dem Wissenschaftlichen
AusschuB fir Kosmetologie der EG-Kommission ermdglichen, erneut
eine Stellungnahme zur gesundheitlichen Bewertung dieses Stoffes
abzugeben. Die Streichung der beiden anderen Stoffe dieser Liste
(8-Quinolinol und 2,2'-Dithiopyridin-l-oxid) sind FolgeZnderungen,
die sich aus dem Verbot dieser Stoffe (siehe Nummer 3) ergeben.

Ermichtigungsgrundlage ist § 26 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit
§ 32 Abs. 1 Nr. 1, 4 und 8 LMBG.

Nummer 7: Als Folge des Verbots von mehreren Farbstoffen missen
diese aus der Liste der zugelassenen Farbstoffe fiur kosmetische
Mittel gestrichen werden.

Mit Nummer 8 wird die Frist fUr zweil vorlidufig zugelassene Farb-
stoffe fir ein weiteres Jahr verldngert, da die erforderlichen
Prifungen noch nicht abgeschlossen sind. Ein weiterer Farbstoff
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wird nur noch vorldufig zugelassen, wobei die Menge bei seinem
Einsatz in Erzeugnissen, die mit den Schleimhiuten in Berilihrung
kommen, jetzt begrenzt ist.

Ermdchtigungsgrundlage ist § 26 Abs. 1 Nr. 3 in verbindung mit
§. 32 Abs. 1 Nr. 2 und 4 LMBG.

Mit Nummer 9 werden drei bisher nur vorldufig zugelassene Konser-
vierungsstoffe endgliltig zur Verwendung in kosmetischen Mitteln

zugelassen.

Mit Nummer 10 wird bei é Konservierungsstoffen die vorldufige
Zulassung um ein weiteres Jahr verlangert, da noch weitere
Untersuchungsergebnisse fur diese Stoffe ausstehen. 3 Konser-
vierungsstoffe werden aus Anlage 6 Teil B gestrichen, da sie
durch Aufnahme in Teil A der Anlage endgliltig zugelassen werden.
Ein neuer Konservierungsstoff wird unter einschri@nkenden Be-
dingungen vorlédufig zugelassen.

Ermachtigungsgrundlage ist § 26 Abs. 1 Nr., 3 in Verbindung mit
§ 32 Abs. 1 Nr. 2 und 4 LMBG.

Mit Nummer 11 wird ein neuer Lichtfilterstoff zur verwendung in
kosmetischen Mitteln zugelassen.

Ermdchtigungsgrundlage ist § 26 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit
§ 32 Abs. 1 Nr. 2 und 4 LMBG.

Artikel 2 regelt das Inkrafttreten,
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BeschluB

des Bundasrates

ur

Neunzehnten Verordnung zur XAnderung der Kosmetik-Verordnung

Der Bundesrat hat in seiner 627. Sitzung am 22, Mirz 1991
beschlossen, der Verordnung gem#B Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes zuzustimmen.
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