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Liebe Leserin, lieber Leser,

kurz nach der Grindung von FORUM
ESSENZIA e.V. kamen Diskussionen in
Gang, wie atherische Ole in der Anwen-
dung an den uns anvertrauten Menschen
einzuordnen sind. Sind es pflanzliche Heil-
mittel oder Arzneimittel oder wunderbar
duftende Pflegeprodukte? Oder sorgen
diese kostbaren Tropfen doch eigentlich
itberall nur fiir eine gute Raumatmosphére?

In Fachgesprachen unter Mitgliedern aus
den unterschiedlichen Gesundheitsberu-
fen wie der Krankenpflege, Altenversor-
gung, der Heil- und Arztpraxen als auch der
Beratung beim Verkauf von &therischen
und fetten Olen wurde diskutiert: Wer darf
was? Wer haftet woftir? Wenn atherische
Ole in klinischen Einrichtungen verwendet
werden, was dann? Benétigt es eine Anord-
nung, wer darf mischen, was ist bei einer
Bevorratung? Fragen tiber Fragen beschaf-
tigten uns jahrelang im Verein. Gleichzeitig
eroberten immer mehr Fertigprodukte mit
atherischen Olen den Handel, es wurde
nicht mehr nur beduftet, sondern immer
mehr gepflegt und therapiert. Die Fachwelt
war dankbar um praktische und praxisnahe
Aromamischungen, doch lange war nicht
klar, was muss differenziert werden, wer
muss wie differenzieren und wer kann un-
ter welchen Bedingungen ein Produkt her-
stellen, anwenden oder eben in Verkehr
bringen.

Im Jahr 2003 und in den Folgejahren
wurde die EU-Kosmetikverordnung Zug
um Zug erneuert. Das Umweltbundesamt
(UBA) war 2006 der Auffassung, dass die
Risiken mit Duftstoffen nicht ausreichend
beriicksichtigt werden und allergene Po-
tenziale Beachtung finden miissen. Es wur-
de gar iber ein Verbot von Raumduften
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diskutiert. Unter dem Vorsitz von Klaus
Diirbeck bat der Verein 2006 Prof. Dr. Dr.
Dr. med. habil. H. Hatt um seine Expertise,
im Jahr 2007 wurde Dr. E. Schneider, Sach-
verstandiger der IHK fur Bewertung von
pflanzlichen Arzneimitteln, beauftragt, ein
Gutachten zu den rechtlichen Rahmen-
bedingungen als auch zum Verbraucher-
schutz zu erstellen.

Im Laufe der Jahre ergaben sich insbeson-
dere im Bereich der Bedarfsgegenstande
als auch der EU-Kosmetikverordnung Neu-
erungen. Das Gutachten musste angepasst
werden. Den Auftrag tibernahm die Juris-
tin Fr. Dr. Reinhart. Sie hat nun fur die
Sonderausgabe das bereits bestehende
Schriftstiick tber die produktrechtliche
Einordnung &therischer Ole, das den Mit-
gliedern von FE zur Verfigung stand, noch
einmal aktualisiert. Um unseren Mitglie-
dern in Osterreich und der Schweiz gerecht
zu werden, werden hier auch die rechtli-
chen Rahmenbedingungen far Osterreich
von Mag. Dr. C. Gepart und fiir die Schweiz
von Fr. Dr. M. DalCero beschrieben.

Es war mir als Vorsitzende eine Herzensan-
gelegenheit, sichere Bedingungen fur die
Aromatherapie und Aromapflege in allen
Gesundheitsberufen zu schaffen: fur die
AnwenderInnen und die uns anvertrauten
Menschen und Tiere. Das heifdt, nicht nur
beste Qualitat im Produkt, sondern Sicher-
heit im Umgang mit Produkt und Mensch.
In diesem Sonderheft finden sich nun fir
Deutschland, Osterreich und die Schweiz
konkrete Aussagen von Juristen zur recht-
lichen Zuordnung und dem Umgang mit
den duftenden und pflegenden Wirkstof-
fen von Pflanzen. Es liefert wichtige Infor-
mationen zum korrekten Umgang mit dthe-

rischen Olen, die zunachst als Chemikalien
in den Handel kommen und dann entspre-
chend der Nutzung als Raumduft, als kos-
metisches Pflegeprodukt oder als Arznei-
mittel zum Einsatz kommen.

Ein langersehntes und wichtiges Werk von
FORUM ESSENZIA e.V. steht nun allen
Mitgliedern zur Verfigung. Ich wiinsche
Thnen ein paar ruhige Stunden, um den In-
halt Zeile fur Zeile zu lesen, zu verstehen,
dann entsprechend umzusetzen und ggfs.
in Schulungen zu vermitteln. Denn nur wer
sich im rechtlichen Rahmen bewegt und
auskennt, kann beruhigt schlafen.

Thre Ingeborg Stadelmann, Vorstands-
mitglied seit 2004 und Prasidentin von
FORUM ESSENZIA e.V. von 2009-2023,
im Namen des Redaktionsteams

|£"

Dr. Eva Heuberger

Ingeborg Stadelmann

AR
Dr. Christina Hardt

Anmerkung: Bei der Verwendung der weiblichen
bzw. mdnnlichen Form sind immer Frauen,
Ménner und diverse Menschen gemeint.
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Dieser Uberblick befasst sich mit der
produktrechtlichen Einordnung &theri-
scher Ole in der Aromatherapie und der
Aromapflege in Deutschland und be-
leuchtet schwerpunktmiflig die wich-
tigsten rechtlichen Fragestellungen bei
der Produktklassifizierung. Neben ei-
nem produktrechtlichen Blick auf die
wichtigsten Regelungen in den Nach-
barlindern Osterreich und Schweiz
werden auch die produktrechtlich rele-
vanten Fragestellungen bei der Anwen-
dung dtherischer Ole angesprochen.

1 Begriffsbestimmungen

Im allgemeinen Sprachgebrauch wird der
Begriff Aromatherapie regelméafig in ei-
nem weiten Sinn verwendet und bezieht

sich allgemein auf die Anwendung atheri-
scher Ole in verschiedenen Bereichen und
unterschiedlichen  Erscheinungsformen.
Dazu gehéren z B. der Einsatz atherischer
Ole zur Linderung von Krankheiten, zur
Kérperpflege, zur Raumbeduftung oder zur
Steigerung des Wohlbefindens. Die Aro-
matherapie im weiteren Sinn umfasst da-
her sowohl die Aromapflege als auch die

Aromatherapie im engeren Sinn.

Fir die produktrechtliche Abgrenzung
atherischer Ole und ihrer verschiedenen
Einsatzgebiete spielt insbesondere die
Zweckbestimmung des konkreten Pro-
dukts eine Rolle und daher ist fir die
juristischen Zwecke dieses Beitrags eine
differenziertere Begriffsbestimmung her-
anzuziehen, die insbesondere zwischen der
Aromatherapie im engeren Sinn und der
Aromapflege unterscheidet.

Unter Aromatherapie im engeren Sinn
wird die Anwendung atherischer Ole zur
Heilung, Linderung und Vorbeugung
von Krankheiten verstanden. Atherische
Ole kénnen bei der Aromatherapie im en-
geren Sinn sowohl aufierlich als auch in-
nerlich angewendet werden. Als eine Form
der Phytotherapie (Pflanzenheilkunde) ge-
hért die Aromatherapie im engeren Sinn zu
den komplementidrmedizinischen Metho-
den und ist als Heilbehandlung den
Arztlnnen, ZahnarztInnen (beschrankt auf
den Bereich der Zahnheilkunde) und Heil-
praktikerlnnen sowie den Psychothera-
peutlnnen (beschrankt auf den Bereich
der Psychotherapie) und Hebammen (be-
schrankt auf den Bereich der Geburtshilfe)
vorbehalten. Das ergibt sich aus §1 Abs.1
des Gesetzes tber die berufsméflige Aus-
iibung des Heilberufs ohne Bestallung
(Heilpraktikergesetz), dort heifdt es:

() Wer die Heilkunde, ohne als Arzt be-
stallt zu sein, austiben will, bedarf dazu der
Erlaubnis.”

In §1 Abs. 2 des Heilpraktikergesetzes wird
sodann definiert, was unter ,Heilkunde“ zu
verstehen ist:

,(2) Austibung der Heilkunde im Sinne die-
ses Gesetzes ist jede berufs- oder gewerbs-
mdBig vorgenommene Tdtigkeit zur Fest-
stellung, Heilung oder Linderung von
Krankheiten, Leiden oder Kérperschdden
bei Menschen, auch wenn sie im Dienste
von anderen ausgetibt wird.”

,Bestallung” ist der veraltete Begriff fur
Approbation und meint im Gesundheits-
wesen die staatliche Zulassung zur Berufs-
austibung. Entsprechende Regelungen fin-
den sich in §1 Abs.1 und 3 des Gesetzes
iber die Austibung der Zahnheilkunde, §1
Abs. 2 des Gesetzes liber den Beruf der Psy-
chotherapeutin und des Psychotherapeu-
ten (Psychotherapeutengesetz - PsychThG)
sowie in §1 und §4 Abs.2 des Gesetzes
tiber das Studium und den Beruf von Heb-
ammen (Hebammengesetz - HebG). Die
Heilkunde nur eingeschrankt austiben diir-
fen sog. Heilhilfsberufe wie Physiothera-
peutlnnen oder Masseurlnnen. Das heifit,
sie dirfen nur auf Heilmittelverordnung
(,Rezept®) eines Arztes, Zahnarztes oder
Heilpraktikers tatig werden.

Im Unterschied dazu bezeichnet die
Aromapflege die Anwendung étherischer
Ole zur Steigerung des Wohlbefindens
und der Lebensqualitit. Als Pflegemetho-
de im stationdren und ambulanten Bereich
umfasst die Aromapflege die Gesundheits-
forderung und die Praventivpflege. Die
Anwendung atherischer Ole im Rahmen
der Aromapflege erfolgt #uflerlich z. B. bei
Waschungen, hautpflegenden Einreibun-
gen oder auch zur Raumbeduftung. Inso-
fern fallen auch sog. Wellnessanwendun-
gen, die zur Geruchsverbesserung in
Riaumen dienen, unter die Aromapflege.
Typischerweise kommen atherische Ole
nicht unverdiinnt mit der Haut oder den
Schleimh&uten in Bertthrung. Im Rahmen
der Aromapflege werden itherische Ole
ublicherweise tiber den Geruchsinn und/
oder iiber die intakte Haut angewendet.

Im Tatigkeitsfeld der eigenverantwortli-
chen Pflege im stationdren und ambu-
lanten Bereich gehéren gemafl §5 Abs.3
Nr.1 Pflegeberufegesetz zu den selbststén-
digen Aufgaben der Pflegefachkrafte z. B.
die Erhebung und Feststellung des indi-
viduellen Pflegebedarfs und die Pla-
nung der Pflege,
die Durchfihrung der Pflege und Doku-
mentation der angewendeten Mafinah-
men,
die Analyse, Evaluation, Sicherung und
Entwicklung der Qualitét der Pflege sowie
die Bedarfserhebung und Durchfiih-
rung praventiver und gesundheitsfér-
dernder Mafinahmen.
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Zu den &rztlich angeordneten Mafinah-
men, die nach § 5 Abs.3 Nr.2 Pflegeberufe-
gesetz von den Fachkraften eigenstandig
durchgefthrt werden, gehéren insbeson-
dere Mafinahmen der medizinischen Diag-
nostik, Therapie oder Rehabilitation, wie
z.B. Inhalationen und Wickel.

Fir die produktrechtliche Betrachtung
ist zudem der Begriff des #therischen Ols
relevant. Atherische Ole sind leicht fliich-
tige Stoffgemische, die aus verschiedenen
organischen Stoffen, insbesondere Mono-
terpenen, Sesquiterpenen und Phenylpro-
pan-Verbindungen und ihren Abkémmlin-
gen bestehen. Atherische Ole werden aus
botanisch definierten Pflanzen durch Was-
serdampfdestillation oder Auspressen i.d.R.
von Pflanzenteilen gewonnen. Der fur die
Praxis der Aromatherapie im engeren Sinn
und der Aromapflege essenzielle Aspekt
der Qualitatsunterschiede bei atherischen
Olen ist fir die produktrechtliche Klassifi-
zierung im Grundsatz nicht von Relevanz,
spielt aber ggf. bei der Kennzeichnung der
atherischen Ole eine Rolle, wenn es z. B. um
die Angabe des Anbaugebietes oder des
Gewinnungsverfahrens geht.

2 Produktrechtliche Einord-
nungen

Im Rahmen des Produktrechts stellt
sich Herstellern bzw. Inverkehrbrin-
gern von atherischen Olen regelmai-
Rig die Frage nach der zutreffenden
rechtlichen Einordnung eines be-
stimmten Erzeugnisses. Je nachdem,
welcher Produktkategorie das Er-
zeugnis zugeordnet wird, kommen
unterschiedliche rechtliche Anforde-
rungen zur Anwendung. Dabei exis-
tieren fiir manche Produktkategorien
detaillierte spezialgesetzliche Rege-
lungen, wahrend es fiir andere Pro-
duktkategorien nur allgemeine Rege-
lungen gibt.

Grundsatzlich ist festzuhalten, dass Pro-
duktrecht offentliches Recht ist, also der
Rechtsbereich, der das Verhaltnis zwischen
Tragern der 6ffentlichen Gewalt und einzel-
nen Privatrechtssubjekten (Privatpersonen,
Geschaftsfihrer von Unternehmen usw.)
regelt. Zu den Aufgaben des Staates gehért
insbesondere auch, daftir zu sorgen, dass
die rechtlichen Vorgaben fiir einen siche-
ren Verkehr mit Arzneimitteln, kos-
metischen Mitteln, Lebensmitteln, Che-
Produkten
eingehalten werden. Verantwortlich fiir die
Sicherheit der Produkte sind i.d.R. die Per-

mikalien und sonstigen

sonen, die das jeweilige Produkt herstellen,
es in den Verkehr bringen oder zB. auf
dem Etikett als verantwortliche Person
genannt werden. Produktrecht ist daher
vorwiegend Verbraucherschutzrecht
und soll gewéhrleisten, dass die in der Eu-
ropaischen Union in Verkehr gebrachten
Produkte fiir den Verbraucher sicher sind -
es handelt sich daher um einen Bereich des
Sicherheitsrechts. Wie tblich im Bereich
des Verbraucherschutzrechts sind die gel-
tenden Vorschriften so auszulegen, dass
dem Verbraucherschutzgedanken die grofit-
mégliche Geltung verschafft wird.

Produktrecht ist in vielen Bereichen har-
monisiertes Recht, das heifdt, die von der
EU erlassenen rechtlichen Vorgaben gelten
in allen Mitgliedstaaten gleichermafen.
Dazu gehéren z B. produktspezifische Re-
gelungen fur den Verkehr mit Arzneimit-
teln, kosmetischen Mitteln, Chemikalien
und Detergenzien. Gibt es fiir eine be-
stimmte Produktkategorie keine spezifi-
schen Regelungen, findet regelmaflig das
allgemeine Produktsicherheitsrecht An-
wendung. Seit dem 13.12.2024 gilt die
neue europdische Produktsicherheitsver-
ordnung (EU) 2023/988, die unmittelbares
Recht in allen Mitgliedstaaten ist und die
européische Richtlinie 2001/95/EG abge-
lést hat.

Bei européischen Rechtsvorschriften sind
grundsétzlich zwei Regelungsinstrumente
zu unterscheiden: Richtlinien des Europai-
schen Parlaments und des Rates sowie
Verordnungen des Europiischen Parla-
ments und des Rates. Im Unterscheid zu
den Verordnungen, die in jedem Mitglied-
staat unmittelbar geltendes Recht sind,
missen Richtlinien erst von jedem Mit-
gliedstaat in nationales Recht umgesetzt
werden; gleichwohl handelt es sich auch
bei Richtlinien um harmonisiertes Recht
und die Mitgliedstaaten sind verpflichtet,
den Regelungen der Richtlinien in ihrem
Land zur Geltung zu verhelfen. Ist ein Be-
reich durch eine européische Vorschrift ab-
schlieffend geregelt, bleibt fir nationale
Rechtsvorschriften nur noch Raum, soweit
es um die Organisation der Uberwachungs-
praxis und Sanktionsnormen geht oder
wenn in der Richtlinie bzw. Verordnung
den Mitgliedstaaten fiir bestimmte Berei-
che ein Handlungsspielraum eingerdumt
wird. Zwar werden entgegenstehende oder
auch gleichlautende nationale Vorschriften
hiufig nicht oder erst mit grofler Verzo-
gerung aufgehoben, gleichwohl sind diese
Vorschriften nicht mehr anzuwenden, so-
bald es z.B. eine europédische Verordnung
gibt. So wurden beispielsweise erst mit
dem 4. Anderungsgesetz zum LFGB (Le-

bensmittel-, Bedarfsgegenstande- und Fut-
termittelgesetzbuch) Vorschriften aus dem
LFGB gestrichen, die schon seit Geltungs-
beginn der EU-KosmetikV (EG) 1223/2009

obsolet waren.

Fiir den Verkehr mit atherischen Olen kom-
men grundsatzlich folgende Produktkate-
gorien, mit jeweils unterschiedlichen An-
forderungen an die Produktsicherheit und
die Produktkennzeichnung, in Betracht.

Zunéchst sind atherische Ole, die als solche
oder als Mischungen von étherischen Olen
in Verkehr gebracht werden, Stoffe im Sin-
ne des Chemikalienrechts. Die Verord-
nung (EG) 1907/2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH-VO) und die
Verordnung (EG) 1272/2008 tber die Ein-
stufung, Kennzeichnung und Verpackung
von Stoffen und Gemischen (CLP-VO) de-
finieren in ihren Art.3 Abs.1 bzw. Art.2
Nr.7 einen ,,Stoff als

,chemisches Element und seine Verbindun-
gen in natiirlicher Form oder gewonnen
durch ein Herstellungsverfahren, ein-
schliefSlich der zur Wahrung seiner Stabili-
tdt notwendigen Zusatzstoffe und der durch
das angewandte Verfahren bedingten Ver-
unreinigungen, aber mit Ausnahme von Lé-
sungsmitteln, die von dem Stoff ohne Be-
eintrdchtigung seiner Stabilitédt und ohne
Anderung seiner Zusammensetzung abge-
trennt werden kénnen.”

Ein Gemisch wird in Art.3 Nr.2 REACH-
VO bzw. Art.2 Nr.8 CLP-VO definiert als

,Gemische oder Lésungen, die aus zwei
oder mehr Stoffen bestehen.”

Geméafd Art.2 Abs.5 REACH-VO gelten de-
ren Titel II (Registrierung von Stoffen), V
(Nachgeschaltete Anwender), VI (Bewer-
tung) und VII (Zulassung) nicht, soweit
ein Stoff in Human- oder Tierarzneimit-
teln, in Lebens- oder Futtermitteln, ein-
schliefllich der Verwendung als Lebens-
mittel- oder Futtermittelzusatzstoff, als
Lebensmittelaroma oder fiir die Tierernah-
rung im Anwendungsbereich der Richtlinie
82/471/EWG verwendet wird. Stoffe, die in
kosmetischen Mitteln verwendet werden
sollen, sind von dieser Ausnahme nicht er-
fasst.

Dartiber hinaus gilt Titel IV (Informationen
in der Lieferkette, insbesondere Zurverfi-
gungstellung von Sicherheitsdatenblattern)
der REACH-VO geméf deren Art. 2 Abs.6
nicht fir die folgenden fiir den Endver-
braucher bestimmten Gemische in Form
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von Fertigerzeugnissen: Human- und
Tierarzneimittel, kosmetische Mittel, be-
stimmte Medizinprodukte, Lebensmittel
oder Futtermittel, einschliefllich der Ver-
wendung als Lebensmittel- oder Futtermit-
telzusatzstoff, als Lebensmittelaroma oder
fiir die Tiererndhrung im Anwendungsbe-

reich der Richtlinie 82/471/EWG.

Fir diese Erzeugnisse gilt zum Teil eine
spezialgesetzliche Zulassungs- bzw. Regist-
rierungspilicht (Arzneimittel, Zusatzstoffe,
Novel Food) bzw. die Unternehmen miis-
sen die Sicherheit der fertigen Erzeugnisse
gewéhrleisten. Zudem gelten i.d.R. spezial-
gesetzliche Kennzeichnungspilichten fir

die Fertigerzeugnisse.

Bei Fertigerzeugnissen, die als kosmetische
Mittel (Gemische) fiir den Endverbraucher
bestimmt sind, entfallt daher die Pflicht, ein
Sicherheitsdatenblatt mitzuliefern, da fur
diese Produkte eine Sicherheitsbewertung
nach Kosmetikrecht durchgefithrt werden
muss. Fir andere Verbraucherprodukte,
wie z.B. Raumduftmischungen, gilt diese

Ausnahme nicht.

Nach Art.1 Abs.5 der CLP-VO sind folgen-
de fiir den Endverbraucher bestimmten
Stoffe und Gemische in Form von Fertig-
erzeugnissen von dem Anwendungsbe-
reich der Verordnung ausgenommen:
Human- und Tierarzneimittel, bestimmte
Medizinprodukte und medizinische Geréte,
Lebensmittel und Futtermittel, einschlief-
lich der Verwendung als Lebensmittel-
oder Futtermittelzusatzstoff, als Aromastoff
in Lebensmitteln oder in Tierfutter im An-
wendungsbereich der Richtlinie 82/471/
EWG.

Diese Fertigerzeugnisse missen nicht
nach den Vorgaben der CLP-VO eingestulft,
gekennzeichnet und verpackt werden, denn
fiir diese Erzeugnisse gelten regelmaflig
eigene, spezialgesetzliche Vorgaben.

Stoffe als solche, in Gemischen oder in Er-
zeugnissen dirfen nach Art.5 REACH-VO
(EG) 1907/2006 nur dann in der Européi-
schen Union hergestellt oder in Verkehr
gebracht werden, wenn sie nach den ein-
schlagigen Bestimmungen der REACH-
VO registriert wurden, soweit das vorge-
schrieben ist. Von einer solchen Registrie-
rungspflicht ausgenommen sind z. B. Stoffe,
von denen der Hersteller oder Importeuer
weniger als 1 Tonne pro Jahr herstellt oder
in die Gemeinschaft einfihrt, und Natur-
stoffe im Sinne des Art.3 Nr.39 REACH-
VO, wenn diese nicht chemisch verandert
wurden und nicht als geféhrlich im Sinne
der CLP-VO einzustufen sind. Grundsatz-
lich kann es sich bei atherischen Olen bzw.

Ist ein atherisches Ol als solches oder
eine Aromamischung keiner der
oben genannten Produktkategorien
zuzuordnen, unterliegt es dem An-
wendungsbereich der REACH-VO
und/oder der CLP-VO mit der Folge,
dass bei dem Inverkehrbringen der
Produkte die Vorgaben dieser beiden
Verordnungen und insbesondere die
Kennzeichnungsvorschriften  nach
Art.17 CLP-VO zu beachten sind. Zu
beachten ist, dass die Anwendung
der Vorgaben nach der REACH-VO
sowie der CLP-VO auch in Betracht
kommt, wenn das Produkt als Ver-
braucherprodukt in den Anwen-
dungsbereich der Produktsicher-
heitsverordnung (EU) 2023/988 fallt,
da diese Erzeugnisse nicht von dem
Anwendungsbereich der chemikali-
enrechtlichen Verordnungen ausge-
nommen sind.

Mischungen aus solchen um Naturstoffe in
diesem Sinne handeln, in der Praxis haben
diese haufig eine Einstufung als gefahrlich
im Sinne der CLP-VO.

Unabhéngig von einer Registrierungs-
pflicht muss der Lieferant fir alle Stoffe
oder Stoffgemische, die als gefahrlich im
Sinne der CLP-VO einzustufen sind, dem
Abnehmer ein Sicherheitsdatenblatt zur
Verfigung stellen, das regelt Art.31
REACH-VO. Zudem missen Stoffe oder
Gemische, die als gefahrlich einzustufen
sind, bei der Européaischen Chemikalien-
agentur (ECHA) fir das Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis gemeldet

werden.

Die Frage, ob die REACH-VO auf atheri-
sche Ole anwendbar ist, kann nicht pau-
schal beantwortet werden, sondern ist da-
von abhéngig, in welcher Menge die
atherischen Ole hergestellt oder eingefiihrt
werden und mit welcher Zweckbestim-

mung sie verwendet werden.

Reine atherische Ole, die in einer Menge
von tber 1 Tonne pro Jahr eingeftthrt wer-
den und als Raumdiifte in Verkehr gebracht
werden sollen, fallen z. B. sowohl! unter die
REACH-VO als auch unter die CLP-VO.
Raumduftmischungen miissen von einem
Sicherheitsdatenblatt begleitet werden, da
fur sie, als dort nicht aufgefithrte Verbrau-
cherprodukte, die Ausnahme nach Art.2
Abs.6 REACH-VO nicht gilt. Je nachdem,
in welcher Menge die Raumduftmischun-
gen eingefiihrt werden, gelten auch die an-
deren Bestimmungen der REACH-VO, die
Vorgaben der CLP-VO gelten zudem men-
genunabhéngig.

Fir die Zwecke der Registrierung
nach der REACH-VO und der Ein-
stufung, Kennzeichnung und Verpa-
ckung nach der CLP-VO bieten die
Leitlinien zur Identifizierung von
komplexen Naturstoffen (NCS)
eine Orientierungshilfe. Diese Leitli-
nien wurden von dem Européischen
Verband fiir Atherische Ole (EFEO)
und der International Fragrance As-
sociation (IFRA) in enger Zusam-
menarbeit mit der Europaischen Che-
mikalienagentur (ECHA) erstellt und
kénnen unter dem folgenden Link
abgerufen werden: https://echa.euro
pa.eu/documents/10162/17235/
efeo_ifra_guidelines_de.pdf/
3cBblee3-c39a-4fac-888c-c9552
ce55169.

Zusatzliche Leitlinien zur Identifizie-
rung von Stoffen finden sich in den
Leitlinien zur Identifizierung und
Bezeichnung von Stoffen gemifd
REACH und CLP der ECHA, abrufbar
unter:  https;//echa.europa.eu/docu
ments/10162/2324906/substance_
id_de.pdf/eb1721{9-74ec-4{8c-8aa3-
1490fd510685?t=1525879326660.

2.1.1 Atherische Ole als komplexe
Naturstoffe

Chemikalienrechtlich zahlen &therische
Ole zu den sog. komplexen Naturstoffen
(NCS) pflanzlichen Ursprungs. Dabei han-
delt es sich um eine Gruppe vielfaltiger
Verbindungen, deren Inhaltsstoffe insbe-
sondere als Bestandteile in Formulierun-
gen von Dulftstoffen verwendet und direkt
oder indirekt kosmetischen Mitteln oder
sonstigen Konsumgiitern beigefiigt wer-
den.

Zudem werden die Bezeichnungen kom-
plexer Naturstoffe in der ISO-Norm
9235:2021 (Natiirliche aromatische Roh-
stoffe - Vokabular) beschrieben. Neben
atherischen Olen zahlen Concrétes und
Absolues, Oleoresine und Resinoide, CO2-
Extrakte sowie Aufgtsse und alkoholische
Auszige zu den am héaufigsten vorkom-
menden komplexen Naturstoffen.

Da es sich um pflanzliche Produkte han-
delt, ergeben sich aus der jeweiligen
Wachstumsregion, den dortigen jahrlichen
Klimaschwankungen sowie dem Teil der
Pflanze, der als Ausgangsmaterial ver-
wendet wird, natiirliche Variationen in der
chemischen Zusammensetzung. Auch die
Verarbeitungsmethoden wie z. B. Trocknen,
Schneiden, Auspressen, Extrahieren, Des-
tillieren, Fraktionieren, Konzentrieren, Aus-
fallen usw. beeinflussen die chemische
Zusammensetzung von komplexen Natur-
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