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Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz, nukleare
Sicherheit und Verbraucherschutz (BMUV)

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CE
LEX%3A02009R1223-20221217&qid=1403001930973
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CE
LEX%3A02009R1223-20221217&qid=1403001930973

Kosmetische Mittel, die Sie erstmalig auf dem
europaischen Markt bereitstellen wollen, mussen Sie
vorher Uber das Notifizierungsportal fur kosmetische
Mittel (Cosmetic Products Notification Portal, CPNP)
der Europaischen Kommission mitteilen.

Kosmetische Mittel sind nicht zulassungspflichtig.
Davon ausgenommen sind jedoch bestimmte
Bestandteile kosmetischer Mittel wie neue
Konservierungsstoffe, Farbstoffe und UV- Filter.
Unabhangig davon, um welches kosmetische Mittel es
sich handelt, muss die Sicherheit des Produktes
gewahrleistet werden. Wenn Sie ein kosmetisches
Mittel erstmalig auf dem europaischen Markt
bereitstellen wollen, mussen Sie als "verantwortliche
Person" (in der Regel Hersteller oder Importeur,
gegebenenfalls auch Handler) vorab einige
Informationen Uber Ihr Produkt Ubermitteln. Dies
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geschieht Uber das Notifizierungsportal fur
kosmetische Mittel (Cosmetic Products Notification
Portal, CPNP).

Das CPNP wird von der Europdischen Kommission
betrieben und ermaoglicht eine einheitliche und
zentrale Notifizierung (Meldung) in allen
Mitgliedstaaten der Europdischen Union.

Das CPNP stellt diese Informationen elektronisch zur
Verflugung fur:

+ zustandige Behdrden (fur Zwecke der
Marktuberwachung, Marktanalyse, Bewertung und
Verbraucherinformation)

* Giftinformationszentren oder ahnliche Einrichtungen,
die von Landern der Europaischen Union eingerichtet
wurden (zum Zweck der medizinischen Beratung)

Das CPNP ist zuganglich fur:

* Verantwortliche Personen fur kosmetische Mittel

* Vertreibende von kosmetischen Mitteln Die
Notifizierung im CPNP beinhaltet keine Zulassung oder
Uberprifung der Daten. Als verantwortliche Person
mussen Sie sicherstellen, dass die durch Sie in Verkehr
gebrachten kosmetischen Mittel sicher sind, deren
bestimmungsgemalie Verwendbarkeit gewahrleistet ist
und sie den rechtlichen Bestimmungen entsprechen.

* Rohstoffhersteller von Nanomaterialien, um
gegebenenfalls detaillierte Informationen zu
Nanomaterialien, die in einem kosmetischen Mittel
verwendet werden, zu der Mitteilung des kosmetischen
Mittels erganzen zu kdnnen.

Das CPNP umfasst 3 Mitteilungspflichten, die Sie als
verantwortliche Person erflillen mussen, bevor lhr
Kosmetikprodukt erstmalig in Verkehr gebracht wird:

* 1. Informationen Uber das kosmetische Mittel und
seine Rezeptur, die den Giftinformationszentren zum
Zweck der schnellen und angemessenen Beratung im
Falle von Gesundheitsstorungen zuganglich gemacht
werden.

+ 2. Informationen Uber das kosmetische Mittel ohne
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die Rezeptur, die den zustandigen Behérden der
Bundesldnder zum Zweck der Uberwachung zuganglich
gemacht werden.

* 3. Kosmetische Mittel, die andere Nanomaterialien als
Farbstoffe, Konservierungsstoffe und UV-Filter
enthalten, mussen 6 Monate vor dem
Inverkehrbringen notifiziert werden. Diese Mitteilung
muss zusatzlich zur Mitteilung gemal3 Artikel 13
erfolgen. Diese Informationen gehen ausschlief3lich an
die Europaische Kommission. Wenn die Europaische
Kommission Bedenken hinsichtlich der Sicherheit eines
Nanomaterials hat, kann sie den wissenschaftlichen
Ausschuss fur Verbrauchersicherheit ersuchen, eine
Risikobewertung durchzufuhren. Um dieser
Verpflichtung nachzukommen, kénnen Sie als
verantwortliche Person eine Beauftragte
beziehungsweise einen Beauftragten fur
Nanomaterialien benennen.

In kosmetischen Mitteln bezieht sich "Nanomaterial"
auf ein naturliches, bei Prozessen anfallendes oder
hergestelltes Material, das aus festen Partikeln besteht,
die entweder eigenstandig oder als erkennbare
konstituierende Partikel in Aggregaten oder
Agglomeraten auftreten, und bei dem mindestens 50
Prozent dieser Partikel in der AnzahlgréBenverteilung
mindestens eine der folgenden Bedingungen erfullen:

a) ein oder mehrere Aul3enmalie der Partikel liegen im
GrolRenbereich von 1 Nanometer (nm) bis 100 nm;

b) die Partikel haben eine langliche Form wie zum
Beispiel Stab, Faser oder Réhre, wobei zwei
AulBenmalie kleiner als 1 nm sind und das andere
Aul3enmald groBer als 100 nm ist;

c) die Partikel haben eine plattchenartige Form, wobei
ein AulBenmal? kleiner als 1 nm ist und die anderen
Aul3enmal3e grol3er als 100 nm sind.

Erganzend ist die nationale Kosmetik-Verordnung zu
beachten. Wer im Inland kosmetische Mittel herstellt,
hat der fur die Uberwachung zustandigen Behérde vor
dem Inverkehrbringen den Ort der Herstellung
anzuzeigen. Werden kosmetische Mittel in die
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Europadische Union eingefuhrt, hat der fur die Einfuhr
Verantwortliche vor deren erstmaliger Einfuhr den Ort,
an dem kosmetische Mittel von ihm in den
Geltungsbereich dieser Verordnung verbracht werden
(Einfuhrort), der fiir die Uberwachung zustiandigen
Behdrde anzuzeigen.

Erforderliche Unterlagen * Angaben zur verantwortlichen Person und zum
kosmetischen Mittel, unter anderem zur Bezeichnung
und Menge der verwendeten Bestandteile
* Etikett
* gegebenenfalls Angaben zu Nanomaterialien

Voraussetzungen * lhr Unternehmen produziert, lasst produzieren oder
importiert Kosmetika.
+ Sie sind eine "verantwortliche Person": Nur
kosmetische Mittel, fur die innerhalb der Europaischen
Union (EU) oder einem Staat des Europaische
Wirtschaftsraums (EWR) eine juristische oder
naturliche Person als "verantwortliche Person" auf
dem Etikett benannt ist, durfen in Verkehr gebracht
werden (in der Regel Hersteller oder Importeur, ggf.
auch Handler).
* Sie haben als "verantwortliche Person" Zugang zum
CPNP.

Kosten Abgabe: Es fallen keine Kosten an
Es fallen keine Kosten an.

Verfahrensablauf Die geforderten Daten werden durch Sie als
verantwortliche Person Uber Online-Formulare des
CPNP-Systems der Europaischen Kommission
Ubermittelt und kdnnen auch spater korrigiert oder
aktualisiert werden.

Registrierung im CPNP:

Um das CPNP nutzen zu kdnnen, mussen Sie primar
zwei Registrierungsschritte durchfuhren:

* Einmalige personliche Registrierung in EU Login:
Durch sie erhalt man den Benutzernamen und
bestimmt das Zugangspasswort.

* Im Anschluss daran erfolgt die Registrierung einer
Firma oder der Antrag einer bereits bestehenden
Firma erfolgt Uber das (SANTE Authorisation System,
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SAAS).

Erst wenn diese Registrierungsschritte durchgefuhrt
und die Antrage entsprechend des Benutzerprofils
abgeschlossen sind, ist die Benutzung des CPNP
moglich.

Notifizierung im CPNP:

Folgende Daten mussen Sie im CPNP hinterlegen,
wenn Sie ein kosmetisches Mittelt erstmalig auf dem
europaischem/deutschem Markt bereitstellen:

+ die Kategorie des kosmetischen Mittels und seinen
Namen beziehungsweise seine Namen, durch den oder
die die spezifische Identifizierung moglich ist Nicht
ausreichend ist lediglich die Nennung des Namens
einer Kosmetik-Serie, unter der verschiedene Produkte
vermarktet werden.

« den Namen und die Anschrift der verantwortlichen
Person, bei der die Produktinformationsdatei leicht
zuganglich gemacht wird

+ das Herkunftsland im Falle des Imports Mit
Herkunftsland ist nicht das letzte Land einer
Lieferkette gemeint, sondern vielmehr das Land, in
dem das kosmetische Mittel tatsachlich hergestellt
wurde.

+ den Mitgliedstaat, in dem das kosmetische Mittel in
Verkehr gebracht also erstmalig bereitgestellt wird

+ die Angaben, die es ermadglichen, bei Bedarf
Verbindung zu einer naturlichen Person aufzunehmen
(etwa Vor- und Nachname, Adresse, Telefonnummer
und E-Mailadresse); Die Angaben nur zu einer
juristischen Person sind nicht ausreichend.

+ die Anwesenheit von Stoffen in Form von
Nanomaterialien und ihre Identifizierung,
einschliel3lich des chemischen Namens

+ die vernunftigerweise vorhersehbaren
Expositionsbedingungen

« den Namen und die "Chemicals Abstracts Service"
(CAS) oder EG-Nummer der als karzinogen, mutagen
oder reproduktionstoxisch (CMR) eingestuften Stoffe
+ die Rahmenrezeptur, um bei schwierigen
Vorkommnissen eine rasche und geeignete
medizinische Behandlung zu ermdoglichen
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Alle Daten, die Sie dem CPNP Ubermitteln, werden als
vertrauliche Information behandelt und kénnen
jederzeit korrigiert und aktualisiert werden.

keine

6 Monat(e)

Kosmetische Mittel, die andere Nanomaterialien als
Farbstoffe, Konservierungsmittel und UV-Filter
enthalten und nicht anderweitig eingeschrankt sind,
unterliegen einem zusatzlichen Verfahren. Sie
bedurfen einer gesonderten Meldung beim CPNP 6
Monate vor dem Inverkehrbringen.

https://www.bvl.bund.de/cpnp
https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/03_V
erbraucherprodukte/Kosmetik/CPNP_Benutzerhandbu
ch.html?nn=11019868
https://webgate.ec.europa.eu/cpnp
https://webgate.ec.europa.eu/cas/eim/external/registe
r.cgi

https://webgate.ec.europa.eu/saas
https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/fag/?event=faqg.sho
W

* Es sind keine Rechtsbehelfe gegentber dem BVL
vorgesehen.

* Notifizierung von kosmetischen Mitteln einschliel3lich
ihrer Rahmenrezeptur sowie ggf. auch von
Nanomaterialien Durchfuhrung

* Notifizierung erforderlich fur kosmetische Mittele, die
erstmalig auf dem europaischen Markt bereitgestellt
werden sollen

« Ubermittlung ("Notifizierung") erfolgt ausschlieRlich
elektronisch uber das Notifizierungsportal fur
kosmetische Mittel (Cosmetic Products Notification
Portal, CPNP) der Europdischen Kommission

* Ziele: Verbraucherschutz und Produktsicherheit

* CPNP stellt Informationen elektronisch zur Verfugung
far: zustandige Behorden (fur Zwecke der
Marktuberwachung, Marktanalyse, Bewertung und
Verbraucherinformation) Giftinformationszentren oder
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ahnliche Einrichtungen, die von EU-Landern
eingerichtet wurden (zum Zweck der medizinischen
Behandlung)

* CPNP ist zuganglich fur: verantwortliche Personen fur
kosmetische Mittel Vertreibende von kosmetischen
Mittel Rohstofflieferanten von Nanomaterialien

* CPNP enthalt ein separates Modul fur kosmetische
Mittele, die Nanomaterialien enthalten

* Meldung, dass Nanomaterialien enthalten sind, muss
zusatzlich zur Meldung des Produktes erfolgen

* bei Bedenken hinsichtlich der Sicherheit eines
Nanomaterials seitens der Europaischen Kommission,
kann diese den wissenschaftlichen Ausschuss fur
Verbrauchersicherheit fur eine Risikobewertung
einschalten

» Kosten: keine

+ zustandig: zustandige nationale Kontaktstelle:
Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL)

Ansprechpunkt

Zustandige Stelle

Formulare

Ursprungsportal Notifizierung von kosmetischen Mitteln einschlieB3lich
ihrer Rahmenrezeptur sowie ggf. auch von
Nanomaterialien Durchfihrung, Notifizierung von
kosmetischen Mitteln einschlieBlich ihrer
Rahmenrezeptur sowie ggf. auch von Nanomaterialien
Durchfuhrung
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