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Editorial

Editorial

Kosmetik ist ein emotionales Thema, und Naturkosmetik im Besonde-
ren. Jedes Jahr erleben wir bei der Realisierung des Naturkosmetik Jahr-
buchs, wie rasant sich der Markt innerhalb von nur 12 Monaten veran-
dert. Durch das stabile Wachstum der letzten Jahre wéchst das Selbst-
verstandnis fr Naturkosmetik innerhalb des Kosmetikmarkts. Und das

ist gut so.

Dieses Selbstverstdndnis soll sich auch in dieser Ausgabe widerspiegeln.
Deshalb haben wir den redaktionellen Anteil erweitert, um durch die
Vielféltigkeit der aktuellen Beitrdge ein breites Spektrum abzubilden. Wir
selbst sind immer wieder Uberrascht, welche Themenvielfalt sich innerhalb
eines Jahres auftut. Diese spiegelt die Vitalitdt und Dynamik des Marktes
wider und macht deutlich: Verdnderungen gestalten und dabei gleichzeitig
Authentizitdt zu bewahren sind wichtige Parameter in diesem Markt.
Durch den Wertewandel in der Gesellschaft — mit Besinnung auf mehr
Quialitat und ethischen Konsum — verandern sich die Konsumenten manch-
mal schneller als die Anbieter. Nur wer diese gesellschaftliche Verdnde-
rung ernst nimmt, und damit vor allem die Verbraucher selbst, wird am
Erfolg dieses jungen Markts teilhaben.

Naturkosmetik ist langst zum globalen Beauty-Thema geworden, der In-
formationsbedarf ist grof3. Daher haben wir erstmalig das Naturkosme-
tik Jahrbuch Ubersetzt und alle Beitrdge in englischer Sprache zusammen

mit dem Adressteil auf der CD zusammengefasst.

Das Naturkosmetik Jahrbuch kénnte nicht ohne das grof3e Engagement
unserer Autorinnen und Autoren entstehen. Wir sind stolz darauf, dass
so viele unterschiedliche Branchenexperten bereit waren, fur diese Aus-
gabe zu schreiben. Dafiir bedanken wir uns bei allen ganz herzlich.
Bedanken mochten wir uns an dieser Stelle auch bei unseren Partnern,
die zur Realisierung beigetragen haben. Unser besonderer Dank gilt den
Medienpartnern Health and Beauty Business Media GmbH und redspa
media sowie unseren Kooperationspartnern VIVANESS, der internati-
onalen Fachmesse fir Naturkosmetik, sowie der GLS Gemeinschafts-
bank in Bochum.

Nehmen Sie sich ein wenig Zeit, lassen Sie sich von den vielen informa-
tiven Beitrdgen inspirieren und profitieren Sie von unserem Serviceteil
bei der Suche nach den richtigen Partnern.

Herzliche Grif3e

% %bdﬂu Mérz 2011
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Beate Vogel,
Redaktion

Methodik — Inhalte —
Recherche

Es war wieder spannend, in Sachen Naturkosmetik unterwegs zu sein.
Dabei erscheint es mir unglaublich, wie viele internationale Marken und
Unternehmen wir fiir Sie neu entdeckt haben. Egal wo ich unterwegs
war, ich war Uberrascht, wie rasant sich der Naturkosmetikmarkt ver-
dndert. Unser Adressteil ist auf 1000 Adressen angewachsen! So wachst
das Angebot an kompetenten Zulieferern, Herstellern, Verpackungsan-
bietern und Dienstleistungsbetrieben uv.m..

Zur besseren Lesbarkeit haben wir unsere Neuentdeckungen fir Sie im
Adressteil gekennzeichnet. Ebenso haben wir einige Kapitel unterteilt:
Im Kapitel Marken finden Sie Rubriken wie Fair Trade-zertifizierte Na-
turkosmetik, Dekorative Kosmetik und andere Spezialsortimente. Das
Kapitel Verpackungen haben wir nach Kategorien geordnet.

Bei der Auswahl im Kapitel Verpackung haben wir darauf geachtet, dass
die Unternehmen dkologische Kriterien bei angebotenen Produkten und
Konzepten berlcksichtigen. Das Thema Verpackungskonzepte ist sehr
komplex. Fragestellungen, die sich rund um das Thema Verpackung auftun,
kdnnen hier nicht im Einzelnen Gberprift werden. Unsere Auswahl stellt
daherim gesamten Zulieferbereich eine erste Vorauswahl dar, die dann auf
die speziellen Belange lhres Unternehmens geprift werden sollten.
Die diesjahrige Ausgabe ist noch umfangreicher geworden. Vor allem
freuen wir uns, dass wir zahlreiche Experten gewinnen konnten, die ei-
nen weiten Bogen spannen, kontrare Standpunkte einnehmen und spe-
zifische Fachthemen aufgreifen. Der Vollstdndigkeit halber sei an dieser
Stelle erwidhnt, dass die Beitrdge nicht unbedingt immer die Meinung
der Redaktion darstellen.

Im Namen der Redaktion mdchte ich mich flr die konstruktive und ver-
trauensvolle Zusammenarbeit bedanken.

Die Datenerhebung haben wir im Februar 2011 abgeschlossen. Alle
Adressen und Angaben wurden von uns sorgfaltig recherchiert. Haben
Sie jedoch bitte Verstandnis, dass wir keine Garantie fir Aktualitdt und
Vollstindigkeit abgeben kdnnen. Und natrlich freuen wir uns Uber An-
regungen und aktuelle Ergdnzungen lhrerseits.

Wie rasant sich der Markt verdndert wird bei der Lektlre erlebbar. Ge-
hen Sie auf Entdeckungsreise!

Herzliche Grile
Beate Vogel, bvogel@naturkosmetik-verlag.de

© naturkosmetikverlag e.dambacher
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FG-Kosmetikverord-
nung 1223/2009

Was dndert sich fir den Kosmetikmarkt?

Mit der EG-Kosmetik-Verordnung 1223/2009" wurde vom europdischen
Gesetzgeber ein neues Regelwerk verdffentlicht. Vereinfacht wurde die
Umsetzung der Rechtsvorschrift: im Gegensatz zur bisher geltenden Kos-
metik-Richtlinie 76/768/EWG? muss die Verordnung nicht von allen Mit-
gliedsstaaten in geltendes Landesrecht umgesetzt werden, sondern hat
unmittelbar Gultigkeit. Aufwandige Umsetzungen der hdufig auftretenden
Anderungen im Kosmetikrecht entfallen somit zukiinftig. Auch wurden

neue Definitionen und damit verbundene Anforderungen festgelegt.

Wurde bisher bei der Definition des , Herstellers" kosmetischer Mittel
unterschieden, wer Uber qualitative und quantitative Zusammensetzung,
Rohstoffauswahl und Herstellungsweise bestimmt — Auftraggeber oder
Lohnhersteller —, so wird nun nach Art. 2 Abs. | d der Verordnung jede
natlrliche oder juristische Person als Hersteller definiert, die ein kosme-
tisches Mittel herstellt bzw. entwickeln oder herstellen ldsst und es un-
ter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke in Verkehr bringt.
Der Hersteller ist gemdl3 Art. 4 Abs. 3 auch die verantwortliche Person,
die die Einhaltung der Anforderungen an kosmetische Mittel durch die
Verordnung zu gewdhrleisten hat. Jedoch kann diese Verantwortlichkeit
mandatiert werden, d.h. vertraglich auf eine andere Person Ubertragen
werden. Dieser Punkt verdeutlicht die Wichtigkeit vertraglicher Rege-
lungen zwischen Auftraggeber und Lohnhersteller®.

In der Kosmetik-Richtlinie 76/768/EWG wurde gefordert, dass ein kosme-
tisches Mittel nicht geeignet sein darf, die Gesundheit des Verbrauchers
zu schadigen. Bestanden Zweifel daran, so musste dies von der Gegen-
seite — Behdrde, Wettbewerber oder Verbraucher — bewiesen werden.

Mit der EG-Kosmetik-Verordnung wird dies umgekehrt: der Hersteller

1 Verordnung (EG) N 1223/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30.
November 2009 Uber kosmetische Mittel (Neufassung) - Text von Bedeutung fir den
EWR (Amtsblatt der Europdischen Union L 342/59 v. 22.12.2009).

2 EG-Kosmetik-Richtlinie vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten Uber kosmetische Mittel (76/768/EWG) (ABI. L 262 vom 279.1976, S. 169).

3 Dr. Florian Meyer, Auszlige aus ,,Allgemeines zur Kosmetikverordnung", erschienen
im Cosmetic Campus Fachbuch , EG-Kosmetikverordnung 1223/2009 Gesetzliche
Grundlagen — Praktische Umsetzung”, ISBN 978-3-942494-00-7, Pfeiffer Consulting
GmbH Pforzheim.

© naturkosmetikverlag e.dambacher
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darf nur kosmetische Mittel auf den Markt bringen, die sicher sind, und
muss dies auch belegen kénnen (Art. 3 der Verordnung). Ein Mittel, die
Sicherheit festzustellen, ist die Durchflihrung einer Sicherheitsbewer-
tung (Art. 10 der Verordnung). Eine solche war bereits in der Richtlinie
gefordert, die Umsetzung in den einzelnen Mitgliedsstaaten variierte je-
doch so stark, dass der Gesetzgeber sich zu einer detaillierten Ausge-
staltung der Anforderungen veranlasst sah. So wird in Anhang | der Ver-
ordnung detailliert aufgelistet, welche Daten, Informationen und Anga-
ben bei der Erstellung einer Sicherheitsbewertung (respektive eines Si-
cherheitsberichts) mit einbezogen werden missen. Neben qualitativer
und quantitativer Zusammensetzung sowie physikalisch-chemischer Ei-
genschaften und der Stabilitdt des kosmetischen Mittels missen auch
Daten zur mikrobiologischen Qualitdt sowie Informationen Uber Spuren
unerwiinschter Stoffe, Verunreinigungen und Informationen zum Ver-
packungsmaterial mit einflieBen. Da letztgenannte Informationen bisher
im Kosmetikbereich nicht rechtlich gefordert waren, sind diese momen-
tan haufig schwer zu erhalten. Weiter hat der Gesetzgeber lediglich die
Wirdigung der maf3geblichen Eigenschaften, insbesondere Reinheit und
Stabilitdt, gefordert, Maf3stdbe zur Beurteilung dieser Kriterien sind aber
noch offen. Dies stellt in manchem Fall eine Herausforderung bei der
Erstellung des Sicherheitsberichts dar. Weiter sollen der normale und
verniinftigerweise vorhersehbare Gebrauch, die Exposition gegenliber
dem kosmetischen Mittel und den darin enthaltenen Stoffen, das toxi-
kologische Profil der Stoffe, Erkenntnismaterial Gber unerwtnschte und
ernste unerwinschte Wirkungen (nach Produkteinflhrung) sowie son-
stige Informationen Uber das kosmetische Mittel berticksichtigt werden.
Grof3e Teile dieser geforderten Daten und Informationen waren bisher
schon Teil des Produktdossiers und wurden in den in der Vergangen-
heit erstellten Sicherheitsbewertungen betrachtet. Im deutschsprachigen
Raum kann davon ausgegangen werden, dass bestehende Sicherheitsbe-

wertungen nicht grundlegend Uberarbeitet werden mussen®,

Der Sicherheitsbericht stellt einen grof3en Teil des ausgeweiteten Pro-
duktdossiers dar, das nun Produktinformationsdatei (PID) genannt wird.
Die PID muss an der auf dem Etikett angegebenen Adresse in einer
leicht verstandlichen Sprache der Behorde zugdnglich gemacht und da-
riber hinaus noch zehn Jahre nach dem Inverkehrbringen der letzten
Charge aufbewahrt werden. Folgende, gegebenenfalls zu aktualisieren-
de Angaben und Daten missen vorgehalten werden, die eine Beschrei-
bung des kosmetischen Mittels und die eine eindeutige Zuordnung der

PID ermdoglichen: Rezeptur, Herstell- und Abflllvorschrift, Spezifikati-
4 Mildau/Huber, SOFW Journal, 136/3-2010, S. 40 ff.
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Kosmetik-GMP

Nano-Matrial

onen, Druckunterlagen etc., der Sicherheitsbericht, Herstellungsvor-
schrift und GMP-Erklarung, gegebenenfalls Wirknachweise flr angeprie-
sene Wirkungen (Vertraglichkeitsprifungen, Sonnenschutz, Anti-Falten
etc.) und Daten Uber jegliche vom Hersteller, Vertreiber oder Zuliefe-
rerim Zusammenhang mit der Entwicklung oder der Sicherheitsbewer-
tung des kosmetischen Mittels oder seiner Bestandteile durchgefihrten
Tierversuche, einschlief3lich aller Tierversuche zur Erfillung der Rechts-
vorschriften von Drittlandern (z.B. Rohstoffspezifikationen und toxiko-

logische Kenndaten).

Die Norm ,,Kosmetik-GMP, Leitfaden zur guten Herstellungspraxis"
(ISO 22716:2007; DIN EN ISO 22716:2008-12°) kann heute als national
und international anwendbarer Standard angesehen werden. Die Um-
setzung der Norm in die Praxis kann in der EG-Kosmetikverordnung
1223/2009 u.a. Uber den Artikel | und 8 abgeleitet werden. Die Einhal-
tung der guten Herstellungspraxis wird vermutet, wenn die Herstellung
gemdl3 den einschldgigen harmonisierten Normen erfolgt, deren Fund-
stellen im Amtsblatt der EU verdffentlicht worden sind. Bei diesen har-
monisierten Normen, deren Verdffentlichung im EU-Amtsblatt noch aus-
steht und deren Einhaltung die Vermutungswirkung fur die Einhaltung
der guten Herstellpraxis auslost, wird es sich nach derzeitigem Kennt-
nisstand um die ISO 22716 handeln. Grundséatzlich ist zu bemerken, dass
Unternehmen, die bereits jetzt Kosmetik-GMP, gleich welcher Vorgabe,
umsetzen, in der Lage sein werden, auch die Norm ISO 22716 zeitge-

recht und effizient zu implementieren®.

Eine Neuregelung, die seit der Verdffentlichung der Verordnung viel dis-
kutiert wurde, betrifft Nano-Materialien. Per Definition fir den Einsatz
in kosmetischen Mitteln handelt es sich bei Nano-Material nach Art. 2
Abs. | k um ein unldsliches oder biologisch bestdndiges und absicht-
lich hergestelltes Material mit einer oder mehreren duf3eren Abmes-
sungen oder einer inneren Struktur in einer Gréf3enordnung von | bis
100 Nanometern. Diese Definition deckt sich nicht vollstandig mit den
in anderen Rechtstexten gegebenen Definitionen. Die Kommission be-
hdlt sich daher vor, die Bestimmungen zu Nano-Material regelméafig zu
Uberprifen und diese gegebenenfalls anzupassen. Sofern Nano-Materi-

al in einem kosmetischen Mittel eingesetzt wird, unterliegt das Produkt

5 DIN ENISO 22716:208-12, erschienen und erhiltlich im Beuth Verlag Berlin, www.
beuth.de, oder eine vom IKW eV.7 kommentierte Version, erhiltlich beim Verlag
fUr die chemische Industrie in Augsburg www.sofw.de.

6 Michael Pfeiffer, Ausziige aus ,,Kosmetik-GMP Uberblick tber die Norm DIN EN
ISO 22716", erschienen im Cosmetic Campus Fachbuch , EG-Kosmetikverordnung
1223/2009 Gesetzliche Grundlagen — Praktische Umsetzung", ISBN 978-3-942494-
00-7, Pfeiffer Consulting GmbH Pforzheim.

© naturkosmetikverlag e.dambacher
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einem gesonderten Notifizierungsverfahren, das sechs Monate vor In-
verkehrbringen zu erfolgen hat. Hierbei sind spezielle Informationen an
die Kommission zu Ubermitteln. Dartber hinaus sind Nano-Materialien
in der Liste der Bestandteile durch die angehdngte Angabe ,,(Nano)“ zu
kennzeichnen. Nano-Materialien, die die Definition der Verordnung er-
fUllen, kdnnen z.B. im Bereich der Farbstoffe angetroffen werden (z.B.

Titandioxid, Eisenoxide).

Neu ist auch, dass im Zuge der Marktlberwachung gemdl3 Art. 24 bei
ernsten Zweifeln hinsichtlich der Sicherheit eines Kosmetikinhaltsstoffes
die verantwortliche Person aufgefordert werden kann, eine Liste aller
kosmetischen Mittel vorzulegen, fir die sie verantwortlich ist und die
diesen Stoff enthalten. In der Liste ist die Konzentration dieses Stoffes
in den kosmetischen Mitteln anzugeben.

Fine kleine Anderung betrifft die CMR-Stoffe, deren Benennung ge-
dndert wurde. Bisher in die Klassen |, 2 und 3 eingestuft, erfolgt diese
nun in die Klassen IA, 1B und 2. Ihr Einsatz ist nur unter strengen Auf-
lagen erlaubt. So dirfen nur CMR-2-Stoffe eingesetzt werden, die vom
SCCS bewertet und fiir den Einsatz in kosmetischen Mitteln fur sicher
befunden wurden. Fir CMR-1A- und CMR-|B-Stoffe gelten noch wei-
tere Anforderungen.

Abschlie3end ist noch anzumerken, dass die in der EG-Kosmetik-Ver-
ordnung 1223/2009 aufgefiihrten Anhdnge veraltet sind und bis zum In-
krafttreten aktualisiert werden. Bis dahin sollte auf die Anhdnge der Kos-
metik-Richtlinie 76/768/EWG zurlckgegriffen werden.

Autoren:
Dorothee Stumpf, LMC Service GmbH, Stuttgart
Michael Pfeiffer, Pfeiffer Consulting GmbH, Pforzheim

LMC Service GmbH
Die LMC Service GmbH unterstitzt Hersteller kosmetischer Mittel
durch die Erstellung von Sicherheitsberichten sowie Verkehrsfahigkeits-

prifungen und ist als Kooperationsunternehmen im Zertifizierungsver-
fahren fUr das Naturkosmetik-Label NATRUE tétig.

Pfeiffer Consulting GmbH

Pfeiffer Consulting GmbH ist ein international bekanntes Beratungs- und
Dienstleistungsunternehmen innerhalb der kosmetischen Industrie mit
den Schwerpunkten Kosmetik-GMP ISO 22716, Produktentwicklung,
Herstellung, Mitarbeiterqualifizierung und der Naturkosmetikzertifizie-
rung nach den NATRUE Kriterien.
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Definition

EU Cosmetics Regu-
lation No. 1223/2009

What impact will this have on the cosmetics market?

The European legislature has published a new set of rules, aimed at sim-
plifying and increasing consumer protection, known as EU Cosmetics
Regulation No. 1223/2009". The implementation of the law has been
simplified: in contrast to the existing Cosmetics Directive 76/768/EWG?
it is not necessary for all member states to incorporate the Regulation
into local law as it is directly applicable and supersedes local laws. This
means that in future cosmetics law will not be subject to the current raft
of complex adaptations at local level. New definitions and associated le-

gal requirements have also been established.

In the past the definition of “manufacturer” of cosmetic products was
based on who determined the qualitative and quantitative composition of
formulations, raw material choice and production methods - the principal
or the contracted producer, whereas now, according to Art. 2, para.ld
of the Regulation, a manufacturer is defined as the individual person or
legal entity that manufactures or develops the cosmetic product or has it
manufactured by others and markets it under their own name or brand.
The manufacturer is also, according to Art. 4, para.3 the person who is
responsible for ensuring that the requirements pertaining to cosmetics
products contained within the regulation are adhered to. However, this
responsibility can be mandated, that is to say contractually transferred
to another person. This point underlines the importance of the contract

provisions between the principal and the contracted producer®.

Cosmetics Directive 76/768/EWG states that cosmetic products must
not be harmful to the health of the user. If there is any doubt on this is-

sue, this must be proved by the other party - authorities, competitors

1 Regulation (EU) No. 1223/2009 of the European Parliament and of the Council of 30
November 2009 on cosmetic products (recast) - Text with EEA relevance (Official Jour-
nal of the European Union Il. 342/59 dated 22.12.2009).

2 EU Cosmetics Directive 76/768/EEC of 27 July 1976 on the approximation of the laws of
the Member States relating to cosmetic products (76/768/EWG) (O). I. 262 of 279.1976,
p. 169).

3 Dr. Florian Meyer, extracts from "“Allgemeines zur Kosmetikverordnung", published in
the Cosmetic Campus reference book “EG-Kosmetikverordnung 1223/2009 Geset-
zliche Grundlagen — Praktische Umsetzung", ISBN 978-3-942494-00-7, Pfeiffer Con-
sulting GmbH Pforzheim.
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or users. Under the terms of the new EU Cosmetics Regulation the op-
posite is true: the manufacturer can only bring products to the market
that are safe, and must be able to substantiate this claim (Art. 3 of the
Regulation). One means of establishing a product’s safety is to carry out
a safety assessment (Art. 10 of the Regulation). Such a safety assessment
was already a requirement under the former Directive, but its implemen-
tation within individual member states varied so much, that the legisla-
ture felt compelled to give a detailed definition of the requirements. In
Appendix | of the Regulation there is therefore a list of which data, in-
formation and particulars need to be included when carrying out a safe-
ty assessment (in terms of the safety report). Alongside qualitative and
quantative composition, physical-chemical properties and the stability
of the cosmetic product, data provided should also include microbiologi-
cal quality and details on traces of undesirable substances and impuri-
ties, as well information about packaging materials. As the latter informa-
tion has not been required of the cosmetics industry in the past, details
are currently very difficult to obtain. Also the legislature requires only
an appraisal of the functional characteristics of the product, especially
purity and stability, but without providing the standards against which
these criteria should be measured. This could make producing a safety
assessment report very difficult in some cases. Other factors that need
to be taken into consideration include normal and reasonably foresee-
able use, the amount of exposure to the cosmetic product and its in-
gredients, the toxicological profile of the product, any findings on unde-
sirable and seriously undesirable effects (post product launch) as well
as any other relevant information about the cosmetic product. A large
part of the data and information required was already given as part of
the product dossier and was included in the safety assessments carried
out in the past. It can therefore be assumed that within the German-
speaking countries it will not be necessary to substantially revise exist-

ing safety assessments®,

The product safety report constitutes a large part of the enlarged prod-
uct dossier, which in future will be known as a Product Information File
(PIF). The PIF must be made readily accessible in electronic or other for-
mat at the address indicated on the label, it should be available in a lan-
guage which can be easily understood by the competent authorities of
the member state and should continue to be available for 10 years after
product launch. The following up-to-date information and data should
be included: a description of the cosmetic product, which enables the

PIF to be clearly attributed to that cosmetic product (formulation, man-

4 Mildau/Huber, SOFW Journal, 136/3-2010, p. 40 ff.
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ufacturing and packaging details, specifications, printed materials, etc.);
the product safety report; a description of the method of manufacturing
and the statement of compliance with GMP; proof, where appropriate,
of the effects claimed for the product appropriate to the nature of the
effects (tolerance tests, sun protection tests, anti-wrinkle tests, etc.); and
data on any animal testing carried out by the manufacturer, his agents or
suppliers, relating to the development or safety assessment of the cos-
metic product or its ingredients, including any animal testing performed
to meet the legislative or regulatory requirements of third countries (e.g.

raw materials specifications and toxicological characteristics).

These days the “Cosmetics - GMP, Guidelines on Good Manufacturing
Practices “(ISO 22716:2007; DIN EN ISO 22716:2008-12°) can be con-
sidered the national and international standard. How this standard is to
be applied in practice can be found in Articles | and 8 of the EU Cos-
metics Regulation No. 1223/2009. These articles establish the high health
standards that a cosmetics product must achieve and the requirements
of manufacturing cosmetics products, with good manufacturing prac-
tice as the cornerstone. Adherence to good manufacturing practice is
assumed if the manufacture is carried out in accordance with the rele-
vant Harmonised Standards, which are published in the Official Journal
of the EU. As things stand it is ISO 22716 that deals with the Harmo-
nised Standards for the cosmetics industry, which are still published in
the EU Official Journal. Conformity to these standards is taken as mean-
ing conformity to good manufacturing practice. It is important to note
that businesses that already use GMP, irrespective of which guidelines
they use, will also be able to implement ISO 22716 effectively and in a

timely manner®.

A new rule, which has been much discussed since the publication of the
Regulation, concerns nanomaterials. According to Art. 2, para.l nano-
materials used in cosmetic products are defined as insoluble or biologi-
cally stable and deliberately produced materials with one or more ex-
ternal dimensions, or an internal structure, of between | and 100 nan-
ometres. This definition is not totally consistent with definitions found
in other legal documents. The Commission therefore reserves the right

to regularly reassess these specifications and to amend them accord-

5 DIN EN 1SO 22716:208-12, published by and available from Beuth Verlag Berlin,
www.beuth.de, or a version with comments by the IKW eV.7, available from the
Verlag fur die chemische Industrie in Augsburg www.sofw.de.

6 Michael Pfeiffer, extracts from "Kosmetik-GMP Uberblick tiber die Norm DIN EN ISO
22716", published in the Cosmetic Campus reference book “EG-Kosmetikverordnung
1223/2009 Gesetzliche Grundlagen — Praktische Umsetzung", ISBN 978-3-942494-
00-7, Pfeiffer Consulting GmbH Pforzheim.
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ingly. If nanomaterials are to be used in a cosmetic product then the
product has to undergo a separate notification procedure, which has
to be carried out six months before the product is launched. As part
of this procedure specific additional information has to be given to the
Commission.  Nanomaterials also have to be designated with the pre-
fix “nano” in the list of ingredients. Nanomaterials that comply with the
definition could for example include colouring agents (e.g. titanium di-

oxide, ferric oxide).

As part of the market monitoring process, if there is serious doubt cast
on the safety of a cosmetic product ingredient, Art. 24 states that the
responsible person can be required to provide a list of all the cosmetic
products for which they are responsible and which contain this ingredi-
ent. The list should include the concentration of the ingredient in each

cosmetic product.

There is a small change relating to CMR substances, whose designation
has been changed. Those substances designated as Class I, 2, and 3 in
the past will now be designated as Class |A, IBand 2. Their use will only
be allowed under certain strict conditions. It will only be possible to use
CMR 2 substances that have been assessed by the SCCS and found to
be safe for use in cosmetic products. There are further requirements
for the use of CMR A and CMR [B substances.

Finally it should be noted that the appendices to EU Cosmetics Regula-
tion No. 1223/2009 are out-of-date and will be brought up to date be-
fore the regulation comes into force. Until that time the appendices to
Cosmetics Directive 76/768/EVV should be used.

Authors:
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