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Neue Kosmetikverordnung

Wirklich eine
Vereinfachung’

Wenn der Gesetzgeber Kosmetikunternehmen eine Vereinfachung von
Regulierungen verspricht, ist Vorsicht geboten. Denn nicht selten hat
sich eine geplante Vereinfachung letzten Endes als Verscharfung fiir
die Unternehmenspraxis entpuppt. Ein weiteres Beispiel dafiir konnte
die Ende Méarz verabschiedete neue EU-Kosmetikverordnung sein.

Sie tritt nach der Veréffentlichung im EU-Amtsblatt vermutlich noch
Ende 2009 mit einer Ubergangsfrist von bis zu 42 Monaten in Kraft.

N leich drei Ziele auf einmal
verfolgt das neue, einheitliche
J europédische Regelwerk fiir die
Kosmetik:
e Rechtliche Unklarheiten und Wider-
spriiche sollen beseitigt werden.
e Wenn es bisher Abweichungen dabei
gab, die Kosmetikrichtlinie in nationa-
les Recht der jeweiligen Mitgliedstaa-
ten umzusetzen, soll das nun ein Ende
haben.
e Es soll gewédhrleistet werden, dass in
der EU in Verkehr gebrachte Kosmetika
sicher sind.

Das klingt zundchst einmal alles
sehr gut. In der Tat beseitigt die neue
Verordnung manche Unklarheit, indem
etwa zentrale Begriffe des Kosmetik-
rechts wie ,Hersteller”, ,Inverkehrbrin-
gen”,  Einfiihrer” oder ,unerwiinschte
Wirkung” erstmalig EU-weit einheitlich
definiert werden. Daraus ergeben sich
durchaus praxisrelevante Anderungen.
So war etwa nach bisherigem Verstand-
nis ,Hersteller” eines Kosmetikums
derjenige, der den Herstellungsvor-
gang bestimmt, also insbesondere die
qualitative und quantitative Zusam-
mensetzung des kosmetischen Mittels
und der die Spezifikationen der Aus-
gangsstoffe und die Herstellungsweise
vorgibt. Uberliep derjenige, unter des-
sen Namen das Kosmetikum in Verkehr
gebracht wurde, die Zusammenset-
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zung und Herstellungsweise des Kos-
metikums einem Dritten, so war nur
der Dritte ,Hersteller” im Sinne des
Kosmetikrechts. Das hatte zur Folge,
dass bei der Private-Label-Herstellung
streng genommen nur der Private-
Label-Hersteller und nicht der Auftrag-
geber Hersteller” im Sinne der deut-
schen Kosmetikverordnung war. Im
Falle der Lohnherstellung war dagegen
nach diesem Versténdnis der Auftrag-
geber und nicht der Lohnhersteller
Hersteller” im Rechtssinne.

Nach der neuen Begriffsbestim-
mung der EU-Kosmetikverordnung ist
jetzt derjenige ,Hersteller”, der ein kos-
metisches Produkt unter seinem eige-
nen Namen oder seiner eigenen Marke
entwickelt oder herstellt bzw. entwi-
ckeln oder herstellen ldsst. Die neue
Herstellerdefinition hebt also ent-
scheidend darauf ab, in wessen Namen
oder unter wessen Marke ein Produkt
entwickelt wird. Bei Private-Label-Pro-
dukten gilt der Private-Label-Herstel-
ler kiinftig nicht mehr als Hersteller.
Diese Rolle bekommt nun der Auftrag-
geber zugeschoben. Dies ist in der Pra-
xis ein grofer Unterschied, da nach
dem Konzept der neuen Kosmetikver-
ordnung grundsétzlich der Hersteller
derjenige ist, der sdmtliche kosmetik-
rechtlichen Vorschriften einhalten
muss. Nach bisheriger Rechtslage war
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Die neue EU-Kosmetikverordnung muss im Gegensatz zur
Richtlinie nicht erst in nationales Recht umgesetzt werden,
sondern gilt unmittelbar als EU-weit geltendes Recht

teils der Hersteller und teils der Inver-
kehrbringer verantwortlich — und beide
mussten keineswegs in jedem Fall
identisch sein.

Zu den praktisch wichtigen Erleich-
terungen des neuen Rechts gehort,
dass es kiinftig mdglich sein wird, auch
das Mindesthaltbarkeitsdatum statt
im Klartext — ,Mindestens haltbar bis”
— durch ein Piktogramm darzustellen.
Bislang durfte ein Piktogramm — ndm-
lich der gedffnete Cremetiegel — be-
kanntlich ausschlieplich eingesetzt
werden, um die Verwendungsdauer zu
symbolisieren. Die Erfahrung hat
jedoch gezeigt, dass dies nicht nur von
zahlreichen Verbrauchern, sondern
auch von manchem Kosmetikunter-
nehmen missverstanden wurde. Einige
Kosmetikhersteller nutzten den geoff-
neten Cremetiegel zur Angabe einer
Mindesthaltbarkeit.

Positiv hervorzuheben ist auch,
dass die Kosmetikrichtlinie kiinftig in
die Rechtsform einer EG-Verordnung
gegossen wird. Eine solche Verord-
nung muss im Gegensatz zu einer
Richtlinie nicht erst bei den Mitglied-
staaten in nationales Recht umgesetzt
werden, sondern ist unmittelbar und
ohne weiteren Umsetzungsakt EU-weit
geltendes Recht. Da das Kosmetikrecht
stéandig gedndert wird — in den letzten
Jahren ungefahr drei bis fiinf Mal jahr-
lich — erlibrigt es sich jetzt, die jeweili-
gen Anderungen in 27 verschiedene
nationale Umsetzungsgesetze umzu-
wandeln. Dariiber hinaus sind die bis-
herigen 27 nationalen Umsetzungsge-
setze der Kosmetikrichtlinie zwar im
Wesentlichen harmonisiert, aber eben
nur im Wesentlichen. In manchen De-
tailfragen bestehen durchaus Unter-
schiede zwischen den einzelnen Mit-
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gliedstaaten, die erhebliche Kosten fiir
grenziiberschreitend tédtige Kosmetik-
unternehmen verursachen, ohne die
Produktsicherheit zu verbessern. Die
Rechtsform einer EG-Verordnung wird
nun diese Rechtszersplitterung besei-
tigen. Zumindest in der Theorie.

Im Kern gelten schlieflich auch
heute schon EU-weit einheitliche Re-
geln fiir Kosmetika. Problematisch und
teuer ist es flir Kosmetikunternehmen
aber, dass diese einheitlichen Regeln
in den verschiedenen Mitgliedstaaten
unterschiedlich gelebt, also von Be-
horden und Gerichten in der Praxis un-
terschiedlich angewendet und ausge-
legt werden. Dies diirfte sich aber auch
durch die Rechtsform der Verordnung
nicht andern.

Mindeststandards bei der
Sicherheitsbewertung
Manches spricht im Ubrigen dafiir,
dass die mit der neuen Kosmetikver-
ordnung verbundenen Erleichterun-
gen durch Verschérfungen, insbeson-
dere beim Nachweis der Produktsi-
cherheit, mehr als aufgewogen werden.
Kernstiick dieser erhéhten Anforde-
rungen an Kosmetikunternehmen ist
die Einfihrung klarer Mindeststan-
dards ftr die Sicherheitsbewertung
kosmetischer Mittel. Bislang fanden
sich hierzu nur einige rudimentére Re-
gelungen. Aus Sicht der Kommission
erlangte die Sicherheitsbewertung da-
her nie die Bedeutung, die ihr aus
Briisseler Sicht bereits im gegenwérti-
gen Rechtsrahmen zugedacht war.
Dies wird sich jedoch mit der neuen
Kosmetikverordnung é&ndern. Sie
schreibt verbindlich fest, welche Infor-
mationen die Sicherheitsbewertung
kosmetischer Mittel beinhalten muss,
um die Sicherheit eines in Verkehr ge-
brachten Kosmetikums tatsachlich zu
belegen. Ist kein Sicherheitsbericht er-
stellt worden, der diesen Anforderun-
gen genligt, so kann dies von der zu-
stéandigen Behorde unter anderem da-
durch sanktioniert werden, dass sie
den Hersteller auffordert, das Kosme-
tikprodukt vom Markt zu nehmen oder
einen Riickruf des Produkts vorzuneh-
men. Kommt der Hersteller einer sol-
chen Aufforderung nicht innerhalb
einer angemessen Frist nach, kann die
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zustdandige Behorde selbst den Ver-
trieb des Kosmetikums verbieten oder
das Produkt zurtickrufen. Es ist davon
auszugehen, dass die Behorde dem be-
troffenen Kosmetikunternehmen zuvor
die Gelegenheit geben muss, die Si-
cherheitsbewertung im Falle inhalt-
licher Médngel nachzubessern. Den-
noch sollten Kosmetikunternehmen
angesichts scharfer Sanktionen bei-
spielsweise in Form der viel gefiirchte-
ten Riickrufaktion ein vitales Interesse
daran haben, in Zukunft den konkreten
Anforderungen an eine Sicherheits-
bewertung nachzukommen.

Bislang kaum beachtet, allerdings
mit erheblichem Sprengstoff fiir Kos-
metikunternehmen, ist eine weitere
Neuerung der Kosmetikverordnung.
Bisher war es verboten, Gesundheit
schddigende Kosmetika herzustellen
oder in Verkehr zu bringen. Nach bishe-
riger Rechtslage war es an der Behorde
zu beweisen, dass ein Produkt poten-
ziell Gesundheit schédigend war. Erst
dann konnte sie ein Vertriebsverbot
verhdngen. Das Vorsorgeprinzip er-
leichterte jedoch dieses Procedere.
Nach der neuen Kosmetikverordnung
dagegen miissen die auf dem Markt
verfligbaren Kosmetika ausdriicklich
sicher sein. Dies legt nahe, dass das
Kosmetikunternehmen kiinftig auch
nachweisen muss, dass ein Kosmetik-
produkt sicher ist. Klar ist jedoch nicht,
was unter einem sicheren Kosmetikum
genau zu verstehen ist. Kosmetikpro-
dukte kdnnen ahnlich wie Arzneimittel
unerwiinschte Nebenwirkungen ha-
ben. In welchem Umfang solche Ne-
benwirkungen hinzunehmen sind, dar-
iber kann man sich natiirlich streiten.
Die Konsequenz flir den Hersteller in-
novativer Kosmetika diirfte jedenfalls
sein, dass das Eis im Falle eines Streits
iber die Verkehrsfahigkeit ihrer Pro-
dukte diinner wird.

Die neue Kosmetikverordnung
konnte in der Tat manches einfacher
machen. Allerdings nicht fiir Kosmetik-
unternehmen - sondern fiir die Uber-
wachungsbehorden.

Thomas Bruggmann
juravendis Rechtsanwilte,
Miinchen, Deutschland
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