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In Art. 2(1)a der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 tiber kosmetische Mittel, der neuen EU-
Kosmetikverordnung, sind diese definiert als “Stoffe oder Gemische, die dazu bestimmt sind,
duBerlich mit den Teilen des menschlichen Koérpers (Haut, Behaarungssystem, Négel, Lippen
und duBere intime Regionen) oder mit den Zahnen und den Schleimhiuten der Mundhdhle in
Beriihrung zu kommen, und zwar zu dem ausschlieBlichen oder iiberwiegenden Zweck, diese zu
reinigen, zu parflimieren, ihr Aussehen zu verdandern, sie zu schiitzen, sie in gutem Zustand zu
halten oder den Kérpergeruch zu beeinflussen.”

Die Definition der VO (EG) Nr. 1223/20009 ist nahezu wortgleich mit der bisherigen Definition
kosmetischer Mittel nach Art. 1(1) der Kosmetikrichtlinie (Richtlinie 76/768/EWG zur
An-gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber kosmetische Mittel). Insofern gibt
es durch die neue EU-Kosmetikverordnung keine Anderung bei der Definition und Abgrenzung
kosmetischer Mittel von anderen Produktgruppen.

Zur Einstufung als kosmetisches Mittel miissen weiterhin die drei kumulativen Bedingungen ,,Stoff
oder Gemisch® mit ,ausschlieBlicher oder tiberwiegender kosmetischer Zweckbe-stimmung* und
»zur duBerlichen Anwendung am Menschen oder in der Mundhohle® erfiillt sein.

Da die Kosmetikrichtlinie bzw. jetzt die Kosmetikverordnung oftmals das “lex specialis” darstellt,
ist zundchst zu priifen, ob das in Frage stehende Produkt der Definition eines kosmetischen
Mittels entspricht und alle drei Bedingungen erfiillt sind.

Obwohl z.B. eine Periicke dazu bestimmt ist duBerlich mit Teilen des menschlichen Koérpers in
Beriihrung zu kommen um das Aussehen zu verandern oder eine Zahnbiirste dazu bestimmt
ist mit den Zdhnen in Beriihrung zu kommen um diese zu reinigen, handelt es sich bei
beiden Produkten nicht um kosmetische Mittel, da sie die Bedingung “Stoff oder Gemisch”
nicht erfiillen. Bei beiden Produkten handelt es sich um Gegenstinde, die der Definition von
Bedarfsgegenstdnden entsprechen.

Wird ein Produkt nicht duBerlich oder in der Mundho6hle angewandt, wie z.B. Nasensalbe oder
“Nutricosmetics”, entspricht es dadurch nicht der Kosmetikdefinition und kann daher kein
kosmetisches Mittel sein.

Da die Zweckbestimmung kosmetischer Mittel nicht nur ausschlieBlich kosmetischer Natur

(reinigen, parflimieren, ...) sein muss, sondern es auch nur iberwiegend sein kann, er6ffnet dies
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die Mdglichkeit fiir andere Nebenzwecke. Dies fiihrt hdufig zu sog. Borderline-Produkten, bei
denen die iiberwiegende Zweckbestimmung unter heranziehen der Produktaufmachung, Werbung
und ggf. der Verbrauchererwartung und/oder Verkehrsauffassung ermittelt werden muss:

0 Dient eine Gurgellssung mit etherischen Olen iiberwiegend zur Beeinflussung des (Mund-)
Geruchs (= kosmetisches Mittel) oder iberwiegend zur Behandlung bzw. Vorbeugung von
Entziindungen (= Arzneimittel, ggf. Medizinprodukt)?

0 Ist die tiberwiegende Zweckbestimmung einer Mundspiilung, die ein Antiseptikum enthilt,
die Reinigung bzw. Beeinflussung des (Mund-)Geruchs (= kosmetisches Mittel) oder dient sie
tiberwiegend dazu Schadorganismen (z.B. Bakterien) unschidlich zu machen oder zu bekdmpfen
(= Biozidprodukt)?

0 Wird ein Pfefferminzdragee tiberwiegend dazu verwendet den (Mund-)Geruch zu
be-einflussen (= kosmetisches Mittel) oder ist seine Zweckbestimmung die Aufnahme durch den
menschlichen Korper (= Lebensmittel)?

In diesen Fillen ist oftmals die Aufmachung und Werbung des Produkts maBgebend, die das
Produkt fiir eine andere Produktkategorie als ein kosmetisches Mittel klassifiziert, da nicht
zwangsldufig die Inhaltsstoffe allein eine Einordung ermdéglichen, auch nicht wenn es sich bei
diesen um Arzneimittelwirkstoffe handelt.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass fiir die Einstufung eines Produkts als kosmetisches
Mittel haufig die Einstufung im Einzelfall notig ist, die die globale Betrachtung des Produkts,
unter Beriicksichtigung von Inhaltsstoffen und deren H6chstmengenvorgaben, Anwendungsort,
uberwiegender Zweckbestimmung, Packungsgestaltung und Werbung, erfordert.
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