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Verordnung )

des Bundesministeriums
fur Gesundheit

Zweiundzwanzigste Verordnung zur Anderung der Kosmetik-
Verordnung

A. Zielsetzung

Umsetzung der gemeinschaftsrechtlichen Bestimmungen, die die EG-Kom-
mission in ihrer Sechzehnten Richtlinie 93/47/EWG vom 22. Juni 1993 zur
Anpassung der Anhdnge der Kosmetik-Richtlinie an den technischen Fort-
schritt vorsieht, in deutsches Recht. Sie enthilt im wesentlichen ein Verbot
tir eine Anzahl von Stoffen und Regelungen fir bisher nur vorldufig zuge-
lassene Inhaltsstoffe. |

B. Ldsung

Anderung der Kosmetik-Verordnung, die die gemeinschaftsrechtlichen
Bestimmungen in der Anderungs-Richtlinie der EG-Kommission beriicksich-
tigt. '

C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Die Durchfihrung der Verordnung verursacht dem Bund, den Lindern und
den Gemeinden keine Kosten. Da Kosténentlastungen im nicht meBbaren
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Bereich liegen, sind Einzelpreisverinderungen nicht zu erwarten. Auswir-
kungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind
ebenfalls nicht zu erwarten, da von den Vorschriften nur wenige Erzeug-

nisse betroffen sind und I&ngerfristige Ubergangsvorschriften vorgesehen
sind.
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Verordnung

des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Zweiundzwanzigste Verordnung zur i\rideruhg der Kosmetik-
Verordnung

Der Chef
des Bundeskanzleramtes Bonn, den 3. Februar 1994

021 (313) - 231 02 - Ko 32/94

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich die von dem Bundesministerium fliir Gesundheit zu
erlassende

Zweiundzwanzigste Verordnung zur Anderung
der Kosmetik-Verordnung

mit Begrindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes herbeizufihren.

@‘M“L‘ s

Friedrich Boh1
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Zweiundzwanzigste Verordnung
zur Anderung der Kosmetik-Verordnung*)

Vom .... Mérz 1994

Auf Grund des § 26 Abs. 1 Nr, 3 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 Nr. 1, 2, 4,
5, 8 und 9 Buchstabe b des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes
in der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Juli 1993 (BGBI. | S. 1169},
verardnet das Bundesministerium fir Gesundheit im Einvernehmen mit dem
~ Bundesministerium fur Wirtschaft:

Artikel 1

Die Kosmetik-Verordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Juni
1985 (BGBI. | S. 1082), zuletzt gedndert durch Artikel 17 des Gesetzes vom
27. April 1993 (BGBI. 1 S. 512), wird wie folgt geandert:

1. § 2 Abs. 2 wird wie folgt gefal3t:

"Kosmetische Mitte! dirfen gewerbsmaRig nicht in den Verkehr gebracht
werden, wenn der Gehalt an den in Anlage 2 aufgefiihrten Stoffen die in
Spaite d der Anlage angegebenen Hichstmengen lberschreitet.” '

2. § 3 Abs. 2 wird wie folgt gefaQdt:

"(2) Kosmetische Mittel dirfen gewerbsmaRig nicht in den Verkehr ge-
bracht werden, wenn der Gehalt an den in Anlage 3 aufgefiihrten
Farbstoffen die in Spalte g der Anlage angegebenen H6chstmengen (ber-
schreitet.”

*) Diese Verordnung dient der Umsetzung der Sechzehnten Richtlinie 33/47/EWG der
Kommisson vom 22. Juni 1993 zur Anpassung der Anhdnge I, 1li, V, VI und Vil der
Richtlinie 76/768/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der

Mitgliedstaaten Gber kosmetische Mittef an den technischen Fortschritt (ABl. EG Nr. L
203 S. 24).
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3. § 3a Abs. 3 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gefaRt:
"(3) Kosmetische Mitte! diirfen gewerbsmaRig nicht in den Verkehr ge-
bracht werden, wenn der Gehalt an den in Anlage 6 aufgefiihrten
Konservierungsstoffen die in Spaite ¢ der Anlage angegebenen

Héchstmengen iiberschreitet,”

b) In Satz 2 werden die Worte "verwendet werden” durch die Worte
"enthalten sein" ersetzt,

4. § 3b wird wie folgt gea‘indert:
al Absatz 4 wird wie folgt gefaRt;
"(4} Kosmetische Mittel dirfen gewerbsméRBig nicht in den Verkehr ge-
bracht werden, wenn der Gehalt an den in Anlage 7 aufgefiihrten UV-
Filtern die in Spalte ¢ der Anlage angegebenen Hachstmengen tber-

schreitet.”

b) In Absatz 5 wird das Datum "31, Dezember 1993" durch das Datum
"31. Dezember 1994" ersetzt.

5. § 6 wird wie folgt gedndert:
a} Die Uberschrift wird wie folgt gefaidt:

"8§ 6
Straftaten und Ordnungswidrigkeiten".

b)  Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefaRt:

"Nach § 52 Abs. 2 Nr. 7 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstan-
degesetzes wird bestraft, wer
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1. entgegen § 2 Abs. 2, § 3 Abs. 2, § 3a Abs. 3 Satz 1 oder § 3b
Abs. 4 kosmetische Mittel gewerbsmaRig in den Verkehr bringt
oder

2. entgegen § 2 Abs. 3 oder § 3 Abs. 3 Satz 1 Stoffe beim
gewerbsmaBigen Herstellen kosmetischer Mittel verwendet.”

§ B6a wird wie folgt gefaldt:

a) Die Absdtze 1 bis 9 werden gestrichen.

b) Die Absétze 10 und 11 werden Absétze 1 und 2.

c) Folgender Absatz 3 wird angefligt:
"(3) Kosmetische Mittel, die den Vorschriften dieser Verordnung in
der bis zum ...... 1994 (Tag der Verkiindung) geltenden Fassung ent-
sprechen, dirfen noch bis zum 30. Juni 1994 hergestellt und
eingefihrt werden .und bis zum 30. Juni 1995 in den Verkehr ge-
bracht werden."

An Anlage 1 Teil A wird folgende Nummer angefligt:

"412. 4-Amino-2-nitrophenol”.

In Anlage 1 Teil B Nr. 2 wird vor dem vierten Anstrich eingeflgt:
"- Strontiumperoxid nach Anlage 2 Teil C Nr. 1",

Anlage 2 Teil A wird wie folgt geandert:

a) Nummer 2 a) wird wie folgt gedndert:

aa) In Spalte d erster, zweiter und vierter Anstrich ‘wird der Satzteil
"gebrauchsfertig pH 7 bis 9,5" gestrichen.

bb) In Spalte d dritter Anstrich wird der Satzteil
"gebrauchsfertig pH 7 bis 12,7" gestrichen.
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cc) In Spalte e werden folgende Worte vorangestelit:

"a} und c) Gebrauchsfertig pH 7 bis 9,5
b} Gebrauchsfertig pH 7 bis 12,77,

b} Nummer 2 b) wird wie folgt gedndert:

aa) In Spalte d erster und zweiter Anstrich wird der Satzteil
"gebrauchsfertig pH 6 bis 9,5" gestrichen.

bb) In Spalte e wird folgender Satz vorangestelit:
"Gebrauchsfertig pH 6 bis 9,5."

c) In Nummer 7 wird in Spalte d der Klammerausdruck gestrichen.

d} In den Nummern 8, 9 und 10 wird jeweils in Spalte f bei Buchstabe b
der Satz "Geeignete Handschuhe tragen." angefigt.

e) In der Nummer 12 wird in Spalte f der Satz
"a) Geeignete Handschuhe tragen." angefigt.

In Anlage 2 Teil B wird die Nummer 8 gestrichen.



11.

Drucksache

58 -

126/94

In Anlage 2 Teil C wird vor der laufenden Nummer 2 folgende Nummer
eingeflgt:

b

c

d

e

f

L]

—y

Strontium-
peroxid

Haarbehand-

lungsmittel,
die ausge-
splilt
werden;
gewerbliche
Anwendung

4,5 % berech-
net als Stron-
tium im
gebrauchs-
fertigen
Erzeugnis

Die Erzeugnisse
massen die flir
Wasserstoff-
peroxid
festgelegten
Anforderungen
erfillen

- Nur fOr
gewerb-
liche Ver-
wendung

Kontakt
mit den
Augen
vermeiden

- Sofort mit
viel
Wasser
spllen,
falls das

Erzeugnis -

mit den
Augen in
BerGhrung
gekommen
ist

31.12.
1994",

12. Anlage 3 Teil A wird wie folgt geandert:

13.

a) In der Kopfleiste wird in Spalte g nach dem Wort "Héchstmengen" die
FuRnote "11M" angefigt.

b} In den Nummern 10, 29, 72 und 82 wird in Spalte g jeweils nach dem
Wort "Fertigerzeugnis" die FuRBnote "t)n angeflgt.

c) Am Ende der Anlage wird folgende FuRnote angefiigt:

"11) Hachstmenge beim Inverkehrbringen” .

In Anlage 6 Teil B wird in den Nummern 2, 15, 16, 21 und 26 bis 30 je-
weils in der Spalte f das Datum "31.12.1993" durch das Datum

"31.12.1994" ersetzt.



_6_

14. Anlage 7 Teil A wird wie folgt g'eéindert:

a) Die Nummer 5 wird gestrichen.

b) Folgende Nummer wird angefligt:

b

"8

1-(4-tert.-Butyl-

phenyl}-3-

{4-methaxyphenyl)propan-

1,3-dion

5%°".

15. Anlage 7 Teil B wird wie folgt geandert:

a) Die Nummer 31 wird gestrichen.

b) Folgende Nummer wird angeflgt:

und ihr
Ethylester

a b c
"33 | 3-lmidazol-4-yl- 2 % in S3ure
acrylsdure ausgedriickt.”
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Artikel 2

Diese Verordnung tritt mit Ausnahme von Artikel 1 Nr. 4 Buchst. b und Nr.
13 am Tage nach der Verkiindung in Kraft. Artikel 1 Nr. 4 Buchst. b und Nr.
13 tritt mit Wirkung vom 1. Januar 1994 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den ... Mérz 1994

Der Bundesminister fiir Gesundheit
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Begriindung

Mit der Anderung der Kosmetik-Verordnung sollen die gemeinschaftlichen
Bestimmungen, welche die Kommission der Europdischen Gemeinschaften in
ihrer Sechzehnten Richtlinie zur Anpassung der Anhénge der Kosmetik-Richt-
linie an den technischen Fortschritt vorsieht, in deutsches Recht umgesetzt
werden. Die Richtlinie 93/47/EWG ist am 22. Juni 1993 erlassen und im
Amtsblatt Nr. L 203 vom 13. August 1993 auf Seite 24 veréffentlicht.

Durch die Verordnung wird ein Stoff aus gesundheitlichen Griinden verboten.
Die unbefristete Zulassung eines Ultraviolettfilters wird aufgehoben und seine
Zulassung im Hinblick auf noch laufende Uberpriifungen auf 1 Jahr be-
schrénkt. '

Fir bestimmte Haarfarbemittel und flir wasserstoffperoxidhaitige Haarbe-
handlungsmittel wird ein zusétzlicher Gebrauchshinweis zum Schutz der An-
wender vorgesehen. Befristet zugelassen wird Strontiumperoxid fir gewerb-
lich verwendete Haarbehandiungsmittel.

Die ablaufenden Fristen fir 9 Konservierungsstoffe und 12 Ultraviolettfilter
werden erneut um 1 Jahr verldngert.

Darliber hinaus werden die fir chemische Stoffe, Farb- und Konservierungs-
stoffe sowie fir die UV-Filter festgesetzten Hochstgehalte in kosmetischen
Mitteln auf das Inverkehrbringen bezogen.

Die Durchfithrung der Verordnung verursacht dem Bund, den Landern und
den Gemeinden keine Kosten. Da Kostenentlastungen im nicht meBbaren Be-
reich liegen, sind Einzelpreisveranderungen nicht zu erwarten. Auswirkungen
auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind ebenfalls
nicht zu erwarten, da von den Vorschriften nur wenige Erzeugnisse betroffen
sind und langerfristige Ubergangsvorschriften vorgesehen sind.



Zu Artikel 1

Nr. 1

Die geltenden Bestimmungen Ober Héchstgehalte flir chemische Stoffe in
kosmetischen Mitteln stellen auf die Herstellung und das Behandeln ab. Kos- ‘
metische Mittel, die mit chemischen Stoffen oberhalb der festgesetzten
Hdchstmengen im Verkehr sind, sind nicht von dem Verkehrsverbot nach
§ 26 Abs. 2 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstdndegesetzes (LMBG) er-
faRt. Es ist daher erforderlich, die bestehende Vorschrift in der Weise zu fas-
sen, daB das Verbot des Uberschreitens von Hoéchstgehalten beim Inver-
kehrbringen der Erzeugnisse gilt. Sie ist auf § 26 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung
mit § 32 Abs. 1 Nr. 4 LMBG gestiitzt.

Nr. 2
Fir Farbstoffe gilt die Begriindung zu Artikel 1 Nr. 1 entsprechend.

Nr. 3
Fir Konservierungsstoffe gilt die Begriindung 2zu Artikel 1 Nr. 1 ent-
sprechend.

Nr. 4
a) Fur UV-Filter gilt die Begrindung zu Artikel 1 Nr. 1 entsprechend.

b) Die vorldufigen Zutassungen fiir die in Anlage 7 Teil B genannten Ultra-
violettfilter (UV-Fiiter} werden um 1 Jahr veridngert, da die Beurteilun-
gen durch den Wissenschaftlichen KosmetikausschuB der EG-Kommis-
sion noch nicht abgeschlossen sind.

Rechtsgrundlage ist § 26 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 Nr. 2
und 4 LMBG.
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Nr. 5

Die Vorschriften lber Straftaten und Ordnungswidrigkeiten werden an die
f-'\nderungen in Artikel 1 Nr. 1, 2, 3 und 4 Buchstabe a des verfligenden Teils
der Verordnung angepaf’t, wobei die Uberschnft dem heutigen Sprachge-
brauch angeglichen wird.

Nr. 6 .

Fir kosmetische Mittel, die entsprechend den bisherigen Vorschriften herge-
stellt oder in den Verkehr gebracht wurden, sieht die Gemelnschaftsregelung
Ubergangsfristen vor. Ferner wird die Vorschrift redaktuone!l angepaldt.

Nr. 7

Die Verwendung von 4-Amino-2-nitrophenol wird aus Grinden des vor-
beugenden Gesundheitsschutzes flr die Herstellung kosmetischer Mittel ver-
boten.

Rechtsgrundlage ist 8 26 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 Nr. 1
LMBG.

Nr. 8

in der Liste der Stoffe, die bei dem Herstellen oder Behandeln von kos-
metischen Mitteln nicht verwendet werden dirfen, ist zu berilcksichtigen,
daR durch Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe a dieser Verordnung Strontiumperoxid
fir Haarbehandlungsmittel, die ausgespllt werden, unter den in Anlage 2 Teil -
- C Nr. 1 aufgefGhrten Einschréankungen und sonstigen Bedingungen zugelas-
sen wird.

Nr. 9

a} und b}

Die Anderung dient der Klarstellung. Die angegebenen pH-Bereiche bei Thio-
glykolsdure-Produkten stellen keine Hﬁchstkoqzentrationen dar, sondern sind
als weitere Anforderung in Spalte e aufzufiihren. |



- 11 -

c)

Durch Streichung des Klammerausdrucks wird klargestellt, daR 1.1 .1-Tri-
chiorethan auch in Mischung mit Dichlormethan nicht mehr verwendet wer-
den darf. Dies dient der Klarstellung, da 1.1.1-Trichlorethan nur noch bis zum
31.12.1992 zugelassen war {vgl. Anlage 2 Teil C Nr. 2).

Rechtsgrundlage ist § 26 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 Nr. 1
LMBG. '

d) und e}

Bei gewerblich verwendeten Haarbehandlungs- und Haarfirbemitteln, die
Phenylendiamine, Toluylendiamine oder Diaminophenole enthalten, ist zum
Schutz der gewerblichen Anwender in Zukunft der Hinweis "Geeignete Hand-
schuhe tragen" anzubringen. Bei Wasserstoffperoxid enthaltenden Haarbe-
handlungsmitteln ist dieser Hinweis auch bei nicht gewerblich verwendeten
Erzeugnissen vorgeschrieben.

Rechtsgrundlage ist § 26 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit 3 32 Abs. 1 Nr. 8
LMBG.

Nr. 10

Redaktionelle Bereinigung. Diese UV-Filtersubstanz ist in Anlage 2 Teil B zu
streichen, da sie gleichzeitig in der abschlieBenden Liste der UV-Filter (Anlage
7 Teil B Nr. 28) aufgefihrt ist.

Nr. 11 .

Aufgrund der bisherigen Bewertungen durch den Wissenschaftlichen Kosme-
tikausschuR der EG-Kommission wird Strontiumperoxid fiir Haarbehand-
lungsmittel, die ausgespiilt werden, ausschlieBlich zur gewerblichen Anwen-
dung bis zu einer Konzentration von 4,5 % im gebrauchsfertigen Erzeugnis
vorldaufig zugelassen.

Rechtsgrundlage ist § 26 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 Nr. 2,
- 4, 8, 9 Buchstabe b LMBG.
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Nr. 12

Da sich die Angaben fir Hochstmengen auf das Inverkehrbringen, die Rein-
heitskriterien fir Farbstoffe aber auf die Hersteillung beziehen, wird durch Ein-
fligung einer FuBnote deutlich, um welche Angabe es sich jeweils in Anlage
3 Teil A Spalte g handelt.

Nr. 13

Die vorldufigen Zulassungen fiir die in Anlage 6 Teil B genannten Konser-
vierungsstoffe werden um 1 Jahr verldngert, da die abschlieRenden Bewer-
tungen durch den Wissenschaftlichen Kosmetikausschulz der EG-Kommission
noch nicht vorliegen.

Rechtsgrundlage ist § 26 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 Nr. 2
LMBG.

Nr. 14

a) Die unbefristete Zulassung far 3-Imidazol-4-yi-acrylsdure
(Urocaninsaure) und deren Ester wird im Hinblick auf die zur Zeit statt-
findende Uberpriifung der gesundheitlichen Unbedenklichkeit aufgeho-
ben und in eine zeitlich begrenzte Zulassung umgewandelt (vgl. Artikel
1 Nr. 15 Buchstabe b dieser Verordnung).

b) Auf der Grundiage der zur Verfligung stehenden Informationen kann
dieser bisher nur befristet zugelassene Stoff als UV-Filter {(Anlage 7 Teil
B Nr. 31) endgiiltig zugelassen werden.

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

Nr. 15

a) Folgednderung aufgrund der endgliltigen Zulassung dieses UV-Filters
durch Aufnahme in Anlage 7 Teil A Nr. 8 {vgl. Artikel 1 Nr. 14 Buch-
stabe a dieser Verordnung).

b) Dieser bisher unbefristet zugelassene UV-Filter wird nur noch bis zum
31.12.1994 zugelassen. Wahrend dieser Frist soll die_ betroffene Wirt-
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schaft durch Vorlage neuerer Bewertungsunterlagen eine Neubewertung
des Stoffes durch den Wissenschaftlichen KosmetikausschuB der EG-
Kommission ermdglichen. '

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

Zu Artikel 2

Mit dieser Vorschrift wird das Inkrafttreten geregelt, wobei berlcksichtigt
wird, daRB fiir bestimmte Stoffe, bei denen die vorldufige Zulassung am 31.
~ Dezember 1993 abgelaufen war, die weitere Zulassung rickwirkend zum 1.
Januar 1994 wirksam wird.
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BeschluB

des Bundesrates

Zweiundzwanzigste Verordnung zur Anderung der Kosmetik-Verordnung

Der Bundesrat hat in seiner 667, Sitzung am 18. Méarz 1994 beschlossen, der
Verordnung geman Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.
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