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Einleitung

Kosmetika werden gemäß der EU-Richtli-
nie 76/768/EWG wie folgt definiert:

„Kosmetische Mittel sind Stoffe oder Zu-
bereitungen, die dazu bestimmt sind, äu-
ßerlich mit den verschiedenen Teilen des
menschlichen Körpers (Haut, Behaarungs-
system, Nägel, Lippen und intime Regio-
nen) oder mit den Zähnen und den Schleim-
häuten der Mundhöhle in Berührung zu
kommen, und zwar zu dem ausschließ-
lichen oder überwiegenden Zweck, die-
se zu reinigen, zu parfümieren, ihr Aus-
sehen zu verändern und/oder den Kör-
pergeruch zu beeinflussen und/oder um
sie zu schützen oder in gutem Zustand
zu halten.“1

Im Gegensatz zu Arzneimitteln dienen Kos-
metika nicht dazu, Krankheiten zu heilen
oder zu verhüten2.

Nanotechnologie wird am häufigsten da-
mit erklärt3, dass dabei Strukturen zielge-
richtet hergestellt und manipuliert werden,
die zumindest in einer Dimension kleiner
als 100 nm sind. Bei Verfahren, die schon
seit langer Zeit in der Kosmetikbranche an-
gewendet werden, wie etwa beim Emulgie-
ren4, entstehen zufällig natürliche Nano-
strukturen. Technische Weiterentwicklun-
gen erlauben es jedoch nunmehr zielge-
richtet nanostrukturierte Materialien mit ge-
wünschten Eigenschaften herzustellen. Zu
solchen Verfahren gehören etwa die Hoch-
druckhomogenisation5 oder auch das Zer-
kleinern von größeren Ausgangsstoffen zu
Nanopartikeln durch spezielle Mahlwerke.

Kosmetika sind ein Wachstumsmarkt. Al-
leine in Österreich wurden 2007 Kosme-
tikprodukte im Wert von 1,3 Milliarden Eu-
ro gekauft, wobei gegenüber 2006 ein
Umsatzplus von 3 % verzeichnet werden
konnte. Bei der Kaufentscheidung spielen
die Produkteigenschaften eine wichtige Rol-
le – mehr noch als der Preis6. Auf der Su-
che nach verbesserten Wirkeigenschaften
der Produkte, macht sich deshalb auch die
Kosmetikbranche immer öfter die Entwick-
lungen der Nanotechnologie zunutze.

Nanomaterialien kommen in der Kosme-
tikherstellung vor allem in zwei wichtigen
Bereichen zum Einsatz: als „Verkapse-
lungs- oder Trägersysteme um Wirkstoffe
in tiefere Hautschichten zu transportieren
und als optimierter UV-Schutzfilter in Son-
nenschutzmitteln. Darüber hinaus finden
sich nach Herstellerangaben noch weite-
re nanoskalige Materialien, wie etwa na-
nopartikuläres Gold und Silber, Keramik-
Nanopartikel, Pigmente, Mineralien und
Fullerene in kosmetischen Produkten. Das
amerikanische „Woodrow Wilson Interna-
tional Center for Scholars” führt eine Da-
tenbank für Nanoprodukte (vorwiegend
am US-amerikanischen Markt erhältlich)
in der u. a. auch 125 Kosmetikprodukte
gelistet sind7. In die deutsche Datenbank
nanoproducts.de wurden bislang 9 Kosme-
tikprodukte eingetragen8.

Wirkstofftransport
in die Haut

Die Haut ist mit rund 2 m² flächenmäßig
unser größtes Organ und ständig äuße-
ren Einflüssen ausgesetzt. Die Oberhaut
(Epidermis) übernimmt wesentliche Barrie-
re- und Schutzfunktionen, wie auch die für
eine vitale Haut notwendigen Stoffwechsel-
aktivitäten. An der äußersten Oberfläche
befindet sich eine Schutzschicht aus abge-
storbenen Zellen, die sogenannten Horn-
schicht (Stratum corneum), die gemeinsam
mit dem Fett- und Säuremantel der Haut
das Eindringen von Fremdsubstanzen und
Krankheitserregern weitgehend verhindert.
Pflegeprodukte, die auf die Haut aufgetra-
gen werden, erreichen deshalb nicht oder
nur in geringem Umfang die tieferen Haut-
schichten, wo die Zellerneuerung stattfin-
det9.

Die Kosmetikindustrie bedient sich deshalb
nanodisperser „Verkapselungs- oder Trä-
gersysteme“, damit Wirkstoffe in tiefere
Hautschichten gelangen und dort mit dem
Ziel der Verbesserung des Hautbildes haut-
eigene Stoffwechselprozesse anregen. 

Zusammenfassung

Ebenso wie andere Branchen, greift auch
die Kosmetikindustrie auf Entwicklungen
aus dem Bereich der Nanotechnologien
zurück. Verkapselungs- oder Trägersys-
teme, wie etwa Liposome, Nanoemul-
sionen, Mikroemulsionen oder Lipid-
Nanopartikel werden v. a. dazu einge-
setzt, Wirkstoffe in tiefere Hautschich-
ten zu transportieren. Nanopartikel aus
Titandioxid und Zinkoxid werden als UV-
Filter in Sonnenschutzmitteln verwendet.
Kosmetikprodukte mit Nanomineralien,
nanoskaligem Calciumphosphat, Nano-
Pigmenten, Keramik-Nanopartikeln, na-
nopartikulärem Gold und Silber oder
auch Fullerenen finden sich nach Her-
stellerangaben gleichfalls im Handel.
Während lösliche bzw. abbaubare Na-
nomaterialien nach derzeitigem Kennt-
nisstand nicht als gesundheitlich be-
denklich gelten, fehlen zur Abschätzung
möglicher human- und ökotoxikologi-
scher Wirkungen unlöslicher bzw. nicht
abbaubarer Nanomaterialien bislang
noch eindeutige Ergebnisse. Einige Stu-
dien liefern allerdings Hinweise auf po-
tenzielle negative gesundheitliche Effek-
te, die es im Sinne einer umfassenden
Sicherheitsüberprüfung noch genauer zu
untersuchen gilt, wie u. a. der „Wissen-
schaftliche Ausschuss Konsumprodukte“
(SCCP) der EU und auch einige Umwelt-
und Verbraucherorganisationen for-
dern.
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Abbildung 11:
Liposom mit einer Doppelmembran15 

Abbildung 33: Mizelle20 

Abbildung 22:
Tröpfchen in einer Nanoemulsion17 

WaterWater 

Funktionen und Vorteile dieser „Verkapse-
lungs- und Trägersysteme“ sind:

• kontrollierte Freisetzung und Optimierung
der Verfügbarkeit von kosmetischen Wirk-
stoffen in bestimmten Hautschichten;

• Schutz empfindlicher Wirkstoffe;

• bessere Haltbarkeit und dadurch bessere
Wirksamkeit des Produkts;

• Mengenreduktion der eingesetzten 
Wirk- und Hilfsstoffe.

Dazu zählen Liposome, Nanoemulsionen,
Mikroemulsionen (Mizellen)10 und Lipid-Na-
nopartikel, die löslich und biologisch abbau-
bar sind.

Die Verwendung von Liposomen, Mizellen
und Nanoemulsionen in der Lebensmittel-
industrie wird im NanoTrust Dossier Nr. 4
dargestellt. Im Folgenden wird daher nur ein
kurzer Überblick über diese Grundbegriffe
mit Schwerpunkt „Verwendung in Kosmeti-
ka“ gegeben.

Liposome

Liposome haben einen Durchmesser zwi-
schen 20 nm und mehreren Mikrometern.
Die kleinsten werden auch als „Nanosome“
bezeichnet. Ihre Hülle besteht aus einer oder
mehreren Doppelmembranen des Lipids
Phosphatidylcholin (Lecithin)11. Im hydrophi-
len Kern können u. a. wasserlösliche Wirk-
stoffe, wie etwa Vitamin C, Traubenkernex-
trakt12 oder Phytohormone13 eingekapselt
werden. Im Raum zwischen den Doppelmem-
branen können Liposome in geringem Maß
auch fettlösliche Substanzen aufnehmen. Auf
dem Kosmetikmarkt wurden Liposome be-
reits 1986 eingeführt.14

Liposome fusionieren mit der Barriereschicht
der Haut, dabei erhöht sich lokal die Durch-
lässigkeit der Membranen und die Wirkstof-
fe können in tiefere Hautschichten vordrin-
gen. Doch auch ohne eingekapselte Wirk-
stoffe haben Liposome bereits eine pflegen-
de Wirkung für die Haut, indem sie dieser
essenzielle Fettsäuren und Cholin in gebun-
dener Form zuführen16. Liposome werden
vorwiegend für Hautpflegeprodukte verwen-
det, finden sich aber auch in Shampoos und
Haarpflegemitteln.

Nanoemulsionen

Nanoemulsionen sind sehr feine Emulsionen
von Öl in Wasser mit einer Tröpfchengröße
von etwa 50 bis 1.000 nm. Erzeugt werden
sie wie Liposome durch Hochdruckhomoge-
nisation unter Zugaben von Phosphatidyl-
cholin. Die Hülle der Tröpfchen besteht aber
im Gegensatz zu Liposomen nur aus einer
Schicht und im Inneren haben sie einen flüs-
sigen, öligen Kern. Mit ihrer Hilfe können
fettlösliche Wirkstoffe (Vitamin A, Vitamin E,
Nachtkerzenöl, Coenzym Q10) in die Haut
transportiert werden.

Der Vorteil von Nanoemulsionen ist, dass sie
frei von synthetischen Emulgatoren (Tensi-
de)18 sind, weshalb die Fettbestandteile der
Haut mit Wasser nicht ausgewaschen wer-
den. Sie gelten deshalb als besonders ge-
eignet für sensible Haut. Nanoemulsionen
sind aufgrund der geringen Tröpfchengrö-
ße transparent und bleiben auch über län-
gere Zeit stabil. Verwendung finden sie u. a.
in Deodorants, Sonnenschutzmitteln, Sham-
poos, Haut- und Haarpflegeprodukten.

Mikroemulsionen (Mizellen)

Mikroemulsionen sind eine Mischung aus Öl,
Wasser und einem synthetischen Emulgator
(Tensid). Wird ein Tensid in Wasser gelöst,
entstehen tröpfchenförmige Strukturen, die
als Mizellen bezeichnet werden und einen
Durchmesser von etwa 5 bis 100 nm haben.
Mithilfe von Mizellen können auch nicht was-
serlösliche Wirkstoffe in tiefere Hautschich-
ten transportiert werden. In Hautpflegepro-
dukten ist der Tensidanteil meistens von
Nachteil, da nach Auftragen des Produktes
auf die Haut das Tensid seine Emulgierfä-
higkeit behält und so Fettbestandteile der
Haut in Verbindung mit Wasser ausgewa-
schen werden können. Bei sehr empfindli-
chen Personen können manche Tenside Haut-
reizungen verursachen19. In der Kosmetik
werden Mikroemulsionen in einigen Produk-
ten für die Hautreinigung verwendet.

Lipid-Nanopartikel

Lipid-Nanopartikel dienen ebenfalls als Wirk-
stoffträger und ähneln in ihrer Struktur und
Funktion den Nanoemulsionen. Sie unter-
scheiden sich jedoch dadurch, dass sie ei-
nen festen Lipid-Kern umschließen, in dem
die Wirkstoffe angereichert sind. Aus Stabi-
litätsgründen wird auch hier eine geringe
Menge von Tensiden eingesetzt. Ihre Grö-
ße reicht von 50 bis 1.000 nm. Lipid-Nanop-
artikel sind weltweit unter den Namen „Li-
popearls“ bzw. „Nanopearls“ patentiert.21

Sie werden derzeit auf dem Markt eingeführt
und finden sich erst in wenigen Pflegepro-
dukten gegen Hautalterung.
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Nanopartikel 
als UV-Schutzfilter in
Sonnenschutzmitteln

In kosmetischen Mitteln werden schon seit
vielen Jahren sogenannte Mikropartikel von
Titandioxid und Zinkoxid als UV-Filter ein-
gesetzt. Ursprünglich wurden diese Substan-
zen als herkömmliche Weißpigmente im Mi-
krometerbereich verwendet. Dadurch sind
allerdings vergleichsweise dicke, klebrige
und schwer zu handhabende Pasten entstan-
den, die vom Konsumenten schlecht ange-
nommen wurden, da sie einen weißlichen
Film auf der Haut hinterließen. Durch die
Verwendung von Titandioxid und Zinkoxid
in Form von Nanopartikeln werden diese für
das menschliche Auge transparent, lassen
sich leichter auf die Haut auftragen und ver-
mitteln ein besseres Hautgefühl. Außerdem
konnte die Schutzwirkung gegenüber UV-
Strahlung durch die verringerte Größe we-
sentlich verbessert werden22. Die Primärteil-
chengröße der als UV-Filter eingesetzten Na-
nopartikel liegt bei ca. 40 nm. Laut dem
deutschen Industrieverband Körperpflege
und Waschmittel e.V. werden in Sonnen-
schutzmitteln Titandioxid und Zinkoxid nun-
mehr ausschließlich als Nanopartikel einge-
setzt und am Produkt als „Titanium dioxide“
und „Zinc oxide“ deklariert23. Auf der Liste
der zugelassenen Sonnenschutzfilter der EU-
Richtlinie für kosmetische Mittel ist derzeit nur
Titandioxid als UV-Filter zugelassen.

Weitere
Anwendungsbeispiele
von Nanomaterialien 
in Kosmetika

In manchen speziellen Zahncremes für sen-
sible Zahnhälse wird nanoskaliges Calcium-
phosphat (Apatit) verwendet, das eine dem
natürlichen Zahnmaterial ähnelnde dünne
Schicht erzeugt und so die Schmerzempfind-
lichkeit reduzieren soll24. Weiters findet man
in Make-ups Nanometer dünne Pigment-
plättchen25 sowie laut Herstellerangaben na-
nopartikuläres Gold und Silber in bestimm-
ten Tages- und Nachtcremes, um der Haut
ein frischeres Aussehen zu geben26. Nano-
partikel aus Vulkanasche für Wimperntu-
sche27 als auch Keramik-Nanopartikel für
Nagellacke28 sind ebenfalls in Verwendung.
Nano-Mineralien (Silicium, Calcium, Magne-
sium) in Hautlotionen, Haarshampoos oder
Massageölen erweitern die Produktpalette
kosmetischer Mittel.

In einigen wenigen Hautcremes („Anti-Age-
ing“) am internationalen Markt finden sich
laut Herstellerangaben als Antioxidationsmit-
tel zur Bekämpfung freier Sauerstoffradika-
le, die neben anderen Faktoren zur Falten-
bildung beitragen, auch sogenannte Fulle-
rene29. Fullerene, deren bekannteste auch
„Buckyballs“ genannt werden, sind kugelför-
mige Moleküle aus Kohlenstoffatomen mit
einem Durchmesser von etwa 1 nm. Sie sind
biologisch nicht abbaubar. Fullerol, ein De-
rivat der Fullerene, dessen Einsatzmöglich-
keiten auch die Kosmetik umfasst, ist hinge-
gen wasserlöslich und abbaubar.

Mögliche negative
gesundheitliche
Wirkungen von 
Nanomaterialien und
Nanopartikeln in
Kosmetika

Durch die Anwendung von Kosmetika kom-
men Konsumenten in direkten Körperkon-
takt mit Nanomaterialien und Nanoparti-
keln, deren Aufnahme über Lunge (Anwen-
dung der Produkte in Form von Sprays), die
Verdauungsorgane (versehentliches Ver-
schlucken bei Applikationen im Gesicht bzw.
Lippen), die Schleimhäute der Augen (ver-
sehentliches Einbringen von Cremes oder
Sprays bei Anwendungen im Gesicht; Wim-
perntusche) und die Haut möglich ist. Auf-
grund ihrer geringen Größe können bestimm-
te Nanopartikel die Zellmembran durchdrin-
gen und so Entzündungen bzw. Zellschäden
durch oxidativen Stress verursachen (siehe
hierzu NanoTrust Dossier Nr. 3). Allerdings
ist der Schwellenwert der aufgenommenen
Nanomaterialien, welcher einen Effekt aus-
löst, nicht bekannt.

Hinsichtlich einer Risikoabschätzung unter-
scheidet man zwischen löslichen/abbauba-
ren und unlöslichen/nicht abbaubaren Na-
nomaterialien. Erstere, wie die oben ange-
führten Trägersysteme (Liposome, Nano-
emulsionen, Lipid-Nanopartikel, Mikroemul-
sionen) zerfallen bei Freigabe der Wirksubs-
tanz wieder in ihre Einzelkomponenten. Beim
gegenwärtigen Stand der Wissenschaft wer-
den für diese Nanomaterialien keine human-
oder umwelttoxikologischer Effekte erwartet,
die sich von den Substanzen in größerer Par-
tikelform unterscheiden würden30. Allerdings
können diese Trägersysteme die Bioverfüg-
barkeit und das toxikologische Verhalten der
transportierten Wirkstoffe verändern. Dies ist

ein Aspekt, der bei Sicherheitsprüfungen die-
ser Nanomaterialien bzw. der darin enthal-
tenen Wirkstoffe beachtet werden sollte31.

Für eine umfassende Risikoabschätzung von
unlöslichen/nicht abbaubaren Nanomate-
rialien fehlen bislang geeignete Methoden
und es bestehen daher noch erhebliche Wis-
senslücken. Die Europäische Kommission hat
nach Befassung des „Wissenschaftlichen Aus-
schusses für Konsumgüter“ (SCCP) Zinkoxid
als UV-Filter nicht zugelassen32. Das SCCP
kritisierte, dass das vorgelegte Datenmate-
rial zur Sicherheitsüberprüfung großteils
veraltet sei sowie Studien fehlen, ob Zink-
oxid in seiner Nanoform durch die Haut in
die Zellen eindringen und in den Blutkreis-
lauf übertreten kann33.

Titandioxid als UV-Filter wurde in einigen
Studien ebenfalls auf mögliche gesundheit-
liche Auswirkungen hin untersucht. Das EU-
Projekt NANODERM z. B. kam zu dem
Schluss, dass keine negativen gesundheitli-
chen Effekte durch die Applikation von Na-
no-Titandioxid auf die gesunde Haut zu er-
warten sind, da die Partikel die Haut nicht
durchdringen können. Studien hinsichtlich
kranker (z. B. Neurodermitis) oder verletz-
ter Haut sind momentan nicht verfügbar, so
dass derzeit nicht ausgeschlossen werden
kann, dass Nanopartikel durch die Hautbar-
riere hindurch in die Zellen bzw. in den Blut-
kreislauf eindringen können. Massage oder
mechanische Flexion (das Abbiegen eines
Gelenkes) können das Eindringen in tiefe-
re Hautschichten fördern34. Auch hier sind
noch entsprechende Studien ausständig.

Die Frage, ob nanoskaliges Titandioxid die
Barriereschicht der Haut durch- und in le-
bende Zellen eindringen kann, ist hinsicht-
lich der Abschätzung des Gefährdungspo-
tenzials von besonderer Bedeutung, da Ti-
tandioxid photokatalytische Eigenschaften
aufweist. Das heißt, in Gegenwart von UV-
Strahlung und Wasser bildet es freie Sauer-
stoff-Radikale, die dafür bekannt sind, Zell-
schädigungen zu verursachen. Die Nano-
form von Titandioxid zeigt dabei eine höhe-
re Aktivität als die größere Form. Entschei-
dend ist, welche Kristallform von TiO2 ver-
wendet wird. Titandioxid in seiner rutilen
Form35 zeigt weit weniger photokatalytische
Aktivität als in der anatasen Form. Ebenso
kann die photokatalytische Aktivität durch
Ummantelung („Coating“) der Nanoparti-
kel verhindert werden36, ohne dass sich da-
durch ihre Wirkung als UV-Filter verringert.
Hersteller von Sonnenschutzmitteln können
somit durch die Verwendung der weniger
photoaktiven Form bzw. von beschichteten
Nanopartikeln die photokatalytische Aktivi-
tät von TiO2 in ihren Produkten reduzieren

3
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bzw. verhindern. Da derzeit keine Kennzeich-
nungspflicht von Substanzen, die als Nano-
form in das kosmetische Mittel eingearbei-
tet wurden, besteht, ist es für Verbraucher
nicht ersichtlich, in welcher Form der UV-Fil-
ter in einem Produkt verwendet wurde.

Zur Beantwortung offener Fragen empfiehlt
der „Wissenschaftliche Ausschuss für Kon-
sumgüter“ (SCCP) der EU eine neuerliche
Evaluierung von Titandioxid37.

Betreffend nicht löslicher Fullerene gibt es
ebenfalls nur wenige Untersuchungen zu
möglichen negativen gesundheitlichen Aus-
wirkungen. Studien zeigen jedoch, dass sie
aufgrund ihrer geringen Größe in die Haut
eindringen können und diese bei Versuchen
an Bakterien phototoxisch38 und genoto-
xisch39 wirkten. Auch hier besteht noch er-
heblicher Forschungsbedarf zur Evaluie-
rung des Gefährdungspotenzials40.

In einer deutschen Expertenbefragung („Ex-
perten-Delphi“) zur Nanotechnologie äußer-
ten sich die befragten Fachleute sehr kritisch
gegenüber einer Anwendung von Fullere-
nen. 87 % erklärten, dass ein negativer ge-
sundheitlicher Effekt bei einer Anwendung
in Kosmetika zu erwarten sei und wiesen den
Fullerenen ein „mittleres toxisches Potenzi-
al“ zu41. In Österreich sind derzeit keine Kos-
metikprodukte erhältlich, von denen bekannt
ist, dass sie Fullerene enthalten.

Die Position von Umwelt-
und Verbraucher-
organisationen

Die US-amerikanische Organisation „Envi-
ronmental Working Group“ (EWG) hat rund
400 Studien ausgewertet, die sich mit mög-
lichen negativen gesundheitlichen Effekten
von nanopartikulären UV-Filtern befassen
und kommt zu dem Ergebnis, dass Sonnen-
schutzmittel mit Titandioxid und Zinkoxid zu
den effektivsten und sichersten am Markt ge-
hören. Im Gegensatz zu Produkten mit che-
mischen UV-Filtern gewährleisten sie einen
höheren UV-Schutz und enthalten weniger
bedenkliche Inhaltsstoffe42.

Die Umwelt- und Verbraucherorganisation
„Friends of the Earth“ (Australien und USA)
verwies schon 2006 auf die potenziellen Ri-
siken von Nanomaterialien in Kosmetika,
kritisierte die fehlende verpflichtende Kenn-
zeichnung von Nano-Produkten und forder-
te sogar ein Moratorium43. Im August 2007
veröffentlichte „Friends of the Earth“ eine
Broschüre zu Sonnenschutzmitteln mit Na-

nopartikeln und hob eindringlich deren Ri-
siken hervor44.

Die Verbraucherzentrale Berlin fordert u. a.
ebenfalls eine Kennzeichnung, mehr Infor-
mation, eine umfassende Risikoforschung
und einen besonderen Schutz für Kinder vor
den derzeit noch nicht einschätzbaren Aus-
wirkungen der Nanotechnologie45.

Die Ärztinnen und Ärzte für eine gesunde
Umwelt, „die umweltberatung“ Österreich,
das Österreichische Ökologie-Institut und
der VKI Verein für Konsumenteninformation
fordern die Anwendung des Vorsorgeprin-
zips, mehr finanzielle Mittel für die Risiko-
forschung und ebenfalls eine verpflichtende
Kennzeichnung von Produkten mit Nanopar-
tikeln. Die Chemikaliengesetzgebung wird
als nicht ausreichend für die Regulierung von
synthetischen Nanomaterialien kritisiert46.

„Which?“ (UK), die größte Verbraucherorga-
nisation Europas, fordert die Etablierung ei-
ner unabhängigen Expertengruppe zur Be-
ratung der Regierung hinsichtlich der Vor-
teile und Risiken von Sonnenschutzmitteln mit
Nanopartikeln. Ebenso sollte die Regierung
Unternehmen verpflichten, die Verwendung
von synthetischen Nanomaterialien offen zu
legen und potenziell unsichere Kosmetikpro-
dukte sollten vom Markt genommen werden.
Die neue Kosmetikrichtlinie sollte eine Liste
von Nanomaterialien beinhalten, die für ei-
ne Verwendung in Kosmetika aufgrund von
unabhängigen Sicherheitsüberprüfungen
zugelassen sind. Eine von „Which?“ durch-
geführte Verbraucherkonferenz zeigte, dass
Konsumenten mehr Informationen und ei-
ne Kennzeichnung von Kosmetika mit syn-
thetischen Nanomaterialien wünschen47.
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Ergänzung zu Dossier Nr. 008, Stand: Dezember 2010 
Seit 1. Jänner 2010 ist die neue Kosmetikverordnung in Kraft1. Die Neuerungen, die größtenteils 
2013 in Geltung treten werden, reichen von einer Vereinfachung und Neuregelung der 
Vermarktung über eine weitgehende Herstellerverantwortung bis hin zu einer hoheitlich 
organisierten Marktkontrolle. Die Verordnung beinhaltet nicht zuletzt aufgrund des nachhaltigen 
Drucks des EU-Parlaments umfassende Bestimmungen im Hinblick auf Nanotechnologien und 
-materialien2. So dürfen Nanomaterialien nur dann verwendet werden, wenn sie sicher sind. 
Kosmetika mit bestimmten Nanomaterialien müssen darüber hinaus mit dem Beisatz „Nano“ 
gekennzeichnet werden (Art. 19) und zusätzlich besteht eine Anzeigepflicht (Art. 16). Schließlich 
enthält die Verordnung erstmals eine Legaldefinition von Nanomaterialien. Nach Art. 2 Abs. 1 lit. k 
sind Nanomaterialien „unlösliches oder biologisches beständiges und absichtlich hergestelltes 
Material mit einer oder mehreren äußeren Abmessungen oder einer inneren Struktur in einer 
Größenordnung von 1 bis 100 Nanometern“. Diese Definition kann von der Kommission unter 
Einbeziehung eines Ausschusses jederzeit an den Stand der Wissenschaft und Technik sowie an 
internationale Entwicklungen angepasst werden.3 

                                                 
1 Verordnung EG 1223/2009 
2 Siehe dazu KOM (2008) 49 sowie die 1. Lesung des EU-Parlaments (23.-26.3.2009). 
3 Allgemein zur EU-Rechtslage siehe insbesondere NanoTrust-Dossier 017 
epub.oeaw.ac.at/ita/nanotrust-dossiers/dossier017.pdf.  

Addendum for Dossier No. 008, Version: December 2010 
The new regulation on cosmetic products entered into force on 1 January 2010.1 The innovations, 
largely not applicable until 2013, range from the simplification and revision of how a product may 
be placed on the market, the responsibility of manufacturers for product safety, to market 
surveillance conducted by each member state. Partly as a result of prolonged pressure from the 
European Parliament, the regulation contains comprehensive provisions in relation to 
nanotechnologies and nanomaterials.2 First, nanomaterials may only be used if they are safe. 
Secondly, ingredients in nano-form must be indicated in the list of ingredients and followed by the 
word “nano” in brackets (Art. 19). Thirdly, manufacturers are also obliged to notify the Commission 
of cosmetics containing nanomaterials (Art. 16). Finally, the regulation contains for the first time a 
legal definition of nanomaterials. Art. 2. para. 1, section k defines “nanomaterial” as “an insoluble 
or biopersistent and intentionally manufactured material with one or more external dimensions, or 
an internal structure, on the scale from 1 to 100 nm.” The Commission, in cooperation with a 
committee, may adapt this definition at any time to technical and scientific progress and 
international developments (Art. 3 para. 3).3  

                                                 
1 Directive EC 1223/2009. 
2 On this point, see COM (2008) 49 and the first reading in the European Parliament (23-26.3.2009). 
3 On EU regulation in general see in particular NanoTrust Dossier 017 at 
epub.oeaw.ac.at/ita/nanotrust-dossiers/dossier017en.pdf.  


