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Sehr geehrte Kunden und Partner,

Sie erhalten unseren Newsletter Nr. 4 mit
aktuellen wichtigen Botschaften zu Regula-
tory Affairs.

Grundsatzlich freuen wir uns sehr lGber lhr
Interesse, lhre Anfragen, Anregungen und
den fachlichen Austausch,

Ihre inci-experts

1. Zentrale Punkte der neuen Omnibus-V
Verordnung

Omnibusse fahren nicht nur im OPNV oder iber Land,
sondern auch in der EU, wo die Geschwindigkeit aulRer-
ordentlich hoch sein kann. Die Omnibus V-Verordnung,
in der Draft-Version zu finden unter:

www.members.wto.org/crnattachments/
2022/TBT/EEC/22_1326_00_e.pdf

bringt einige kurzfristige Veranderungen fiir die Kosmetik-
industrie mit sich.

Mit der VO 2021/849 Anhang VI Teil 3 der VO 1272/2008
Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen zwecks Anpassung an den tech-
nischen und wissenschaftlichen Fortschritt (ATP) vom
10.3.2021 hatte die EU-Kommission mehrere in der
Kosmetik verwendete Stoffe moglicherweise als karzi-
nogen, mutagen oder reproduktionstoxisch eingestuft.
Stoffe dieser Kategorie werden dann entweder in den An-
hang Il, oder sofern das SCCS sichere Grenzwerte definiert
hat, in den Anhang Il der VO 1223/2009 Uberfiihrt.

Das betrifft folgende Stoffe:

Methylene di-t-Butylcresol, (DBMC), CAS Nr. 119-47-1,
ist ein Antioxidans aus der Gruppe der Bisphenole. Es
stabilisiert als Alterungsschutzmittel Elastomere, Gummi,
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Farben und Polymere. Es wurde in dem Verfahren als
reproduktionstoxisch und als potenziell endokrin wirk-
samer Stoff eingestuft. Nach unserer Erfahrung wird
diese Verbindung eher selten direkt eingesetzt, jedoch
kénnen Rohstoffe oder Packmittel damit verunreinigt
sein.

4-Methylpentan-2-one, (MIBK), CAS. Nr. 108-10-1,
ist eine chemische Verbindung aus der Gruppe der ali-
phatischen Ketone, die aus Aceton hergestellt wird. Auf-
grund seines angenehmen Geruchs und seiner Polaritat
kann es als Losungsmittel und als Parfuminhaltsstoff ver-
wendet werden. Auch hier ist die Grad der Verwendung
eher gering.

Methyl Salicylate, in den Anhang Ill der Kosmetikverordnung
wird Methyl Salicylate aufgenommen. Methyl Salicylat ist
der Methylester der Salicylsdure, der zu ca. 99 % im
Wintergrinol vorkommt und aufgrund der SCCS-Stellung-
nahme (SCCS/1633/21) in den Anhang Il mit folgenden
Einschrankungen Uberflhrt wird:

e Flr Zubereitungen fir Kinder unter
6 Jahren ist Methyl Salicylate verboten.

e Eingeschrankte Einsatzkonzentration
von 0,002 % Augen-Make-Up
und Make-Up Entferner bis zu 2,52 %
in Zahnpastaprodukten.

Die Liste mit Hochstkonzentration von Methyl Salicylate
in kosmetischen Mitteln finden Sie unter:

www.health.ec..europa.eu/system/files/
2022-08/sccs_o_255.pdf

Zu beachten ist, dass sich unter dieser Maximalkonzen-
tration alle zugesetzten Anteile, auch die aus atherischen
Olen, subsummieren.
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Fir alle oben angekiindigten Anderungen gilt folgendes
Zeitfenster: Der vorgeschlagene Termin fir die Verab-
schiedung ist das 3. Quartal 2022, das Inkrafttreten ist fiir
den 17. Dezember 2022 vorgesehen.

ACHTUNG: Omnibusgesetze unterscheiden nicht zwischen
dem Inverkehrbringen und der Bereitstellung auf dem
Markt. Daher dirfen Kosmetikmarken ab dem 17.
Dezember 2022 keine Kosmetika mehr auf den EU-Markt
bringen, die nicht dem Omnibus Act V entsprechen, und
Sie missen Produkte zuriickrufen, die bereits in den
Regalen stehen. Zur Absicherung, dass lhre Produkte
konform sind, sollten Sie lhre Rohstoff- und Packmittel-
lieferanten um Bestéatigung der Konformitat mit der VO
bitten.

2. Die EU-Kommission empfiehlt eine neue
Definition fiir ,Nanomaterialien”

Die Definition von Nanomaterialien wird durch die
Kommissionsempfehlung neu geregelt und soll allen Be-
teiligten in Politik, Forschung und Wirtschaft, eine
gemeinsame Vorstellung vermitteln, wann es sich um
Nanomaterialien handelt. Sie ist zu finden unter:

C 2022 3689 1 EN_ACT partl_v6.pdf
(europa.eu)

Unter einem Nanomaterial versteht man ein natlrliches,
zufalliges oder hergestelltes Material, das aus festen
Partikeln besteht, die entweder einzeln oder als identi-
fizierbare Teilchen in Aggregaten oder Agglomeraten vor-
liegen. Von denen missen mindestens 50% der Teilchen
eine der folgenden Bedingungen erfillen:

a)

eine oder mehrere AuRenabmessungen
des Teilchens liegen im GréRenbereich
von 1 nm bis 100 nm;
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b)

das Teilchen hat eine langliche Form

(z. B. ein Stab, eine Faser oder Rohre),
bei der zwei Aullenabmessungen kleiner
als 1 nm sind und die andere Abmessung
grofRer als 100 nm ist;

c)

das Teilchen hat eine plattenartige Form,
bei der eine AulRenabmessung kleiner als

1 nm und die andere groRRer als 100 nm ist.

Teilchen, bei denen zwei orthogonale AuRenabmessungen
groler als 100 um sind, sind keine Nanopartikel und
werden bei der Bestimmung der GroRRenverteilung nicht
beriicksichtigt.

Ebenso wird ein Material, das eine spezifischen Ober-
flache von mehr als 6 m2 pro Kubikzentimeter Volumen
beinhaltet, nicht als Nanomaterial betrachtet.

Diese Definition soll allen Marktteilnehmern die Moglich-
keit bieten Nanomaterialien eindeutiger zu identifizieren
und zu charakterisieren, und ist somit auch fur Sie als In-
verkehrbringer von Kosmetika, sofern Sie Nanomaterialien
verwenden, und lhre Lieferanten relevant.

Rufen Sie uns einfach an, wenn Sie Fragen
haben oder Probleme bei der zukiinftigen
Umsetzung. Wir helfen gerne kompetent

weiter.
Ihre inci-experts
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