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Ponizszy przewodnik zostat przygotowany, przez Cosmetics Europe, by wspierac
stowarzyszenia cztonkowskie i przedsiebiorstwa, a takze inne zainteresowane osoby, oraz
w celach informacyjnych. Dokument ten nie ma wigzgqcej mocy prawnej. W przypadku
watpliwoSci, nadrzednymi pozostajg oryginalne teksty prawne opublikowane w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.
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l. WPROWADZENIE

Rozporzadzenie 1223/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady Europy, z dnia 30
listopada 2009 r. w sprawie produktdw kosmetycznych ("rozporzgdzenie
kosmetyczne" lub "rozporzadzenie") zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej w dniu 22 grudnia 2009 r. (Dz. U. UE, L 342, str. 59).

Rozporzadzenie  kosmetyczne zastapi dyrektywe 76/768/EC  ("dyrektywa
kosmetyczna" lub "dyrektywa"), regulujgcg sprawy dotyczace sktadu, oznakowania
i pakowania gotowych produktéow kosmetycznych, obowigzujgca w Unii Europejskiej
od 1976 roku. Rozporzadzenie wchodzi w zycie dnia 11 lipca 2013 r.
Rozporzadzenie stanowi przeksztatcenie dyrektywy kosmetycznej i nie wprowadza
zasadniczych zmian w ramach prawnych dyrektywy, w szczegodlnosci w odniesieniu
do podziatu obowigzkéw w catym fancuchu dostaw.

W ciggu ponad 30-tu lat istnienia, dyrektywa przeszia wiele zmian i dostosowan
technicznych i nie jest juz uznawana za spetniajgcag najwyzsze standardy dobrej
regulaciji.

Pomimo rdéznorodnosci poprawek, dyrektywa wykazata swojg skutecznosc,
w osiggnieciu podstawowych celow: zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
konsumenta europejskiego i ufatwienia swobodnego przeptywu produktow
kosmetycznych w obrebie UE. Nowe rozporzadzenie w dalszym ciggu opiera sie na
podobnym podejsciu, potwierdzajac odpowiedzialnos¢ producenta za zapewnienie
bezpieczenstwa produktow kosmetycznych i znaczenie roli, jakg odgrywajg witadze
panstw cztonkowskich w nadzorze rynku i zapewnieniu prawidtowego egzekwowania
prawa europejskiego.

Majac forme rozporzadzenia, a nie dyrektywy, tj. bezposrednio stosowanego
ustawodawstwa, rozporzgdzenie nie musi by¢ transponowane do prawa panstw
cztonkowskich. Nowe rozporzadzenie zyskato na precyzji i jasnosci, w szczegolnosci
w wyniku zdefiniowania kluczowych poje¢ i wyrazniejszego wytyczenia zadan
i obowigzkéw, od momentu wprowadzenia produktow kosmetycznych na europejski
rynek® do ich dystrybucji i sprzedazy uzytkownikom koricowym.

Do czasu wprowadzenia rozporzadzenia kosmetycznego, Dyrektywa 2001/95/WE
("Dyrektywa dotyczaca ogolnego bezpieczenstwa produktow" lub "GPSD") oraz
prawo panstw cztonkowskich obejmowaty zasady i reguty, w ktérych okreslone byty
obowigzki  dystrybutoréw. Obecnie rozporzadzenie kosmetyczne zawiera
zintegrowane i szczegotowe ramy na poziomie UE, ktdre powoduja, ze stosowanie
GPSD staje sie zbedne w wiekszosci sytuacji. Jedynie RAPEX (..) ma szczegdlne
znaczenie dla wdrozenia prawodawstwa w dziedzinie kosmetykow.?

Przewodnik ten zostat opracowany przez Cosmetics Europe, aby pomdc swoim
cztonkom i innym partnerom branzowym w dalszym wyjasnianiu odpowiednich rdl
I obowigzkow w celu zapewnienia zgodnosci z nowym rozporzadzeniem.
W stosownych przypadkach, przewodnik oferuje praktyczne wskazowki dotyczace
wykonania niektorych przepiséw rozporzadzenia, w tym niezbednej wspotpracy, ktora
powinna mie¢ miejsce pomiedzy dystrybutorami i ,osobami odpowiedzialnymi”.
Cosmetics Europe i Komisja Europejska opracowaty dodatkowe wytyczne dotyczace
innych kluczowych przepiséw rozporzadzenia, ktdére sg przydatne i uzupetniajgce
odniesieniu do niniejszego przewodnika. Publikacie te mozna znalezé na

! Rozporzadzenie kosmetyczne ma znaczenie dla krajow EOG. "Rynek UE" i "WspdInota" oznacza 27 krajow
Unii Europejskiej oraz Islandie, Norwegie i Liechtenstein.
% Patrz artykut 25 (7) rozporzadzenia kosmetycznego.



www.cosmeticseurope.com lub http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics.

KLUCZOWE TERMINY ROZPORZADZENIA

. PRODUKT KOSMETYCZNY

Podobnie jak w przypadku dyrektywy kosmetycznej, rozporzgdzenie odnosi
sie do "kazdej substancji lub mieszaniny przeznaczonej do kontaktu
z zewnetrznymi czesSciami ciata ludzkiego (naskorkiem, owtosieniem,
paznokciami, wargami oraz zewnetrznymi narzadami ptciowymi) lub z zebami
oraz btonami Sluzowymi jamy ustnej, ktdorego wytacznym lub gtéwnym celem
jest utrzymywanie ich w czystosci, perfumowanie, zmiana ich wygladu,
ochrona, utrzymywanie w dobrej kondycji lub korygowanie zapachu ciata”
(Artykut 2(a)).

Kazdy produkt wprowadzony na rynek UE, objety takg definicjg, podlega
wymaganiom rozporzadzenia, bez wzgledu na kanat jego dystrybuciji.

. PRODUCENT

Producentem jest "kazda osoba fizyczna lub prawna?®, ktéra wytwarza produkt
kosmetyczny lub zleca zaprojektowanie lub wytworzenie produktu
i wprowadza ten produkt do obrotu pod wiasng nazwg lub znakiem
towarowym" (art. 2 (d)).

IMPORTER
Importerem jest "kazda osoba fizyczna lub prawna, kitéra ma siedzibe na

terytorium Wspdlnoty i wprowadza do obrotu we Wspdinocie produkt
kosmetyczny z kraju trzeciego" (art. 2 (i)).

. DYSTRYBUTOR

Dystrybutorem jest "kazda osoba fizyczna lub prawna, w tancuchu dostaw, nie
bedaca producentem ani importerem, ktéra udostepnia produkt kosmetyczny
na rynku Wspolnoty" (art. 2 (e)).

. UZYTKOWNIK KONCOWY

"Uzytkownikami koncowymi" sg "konsumenci lub specjalisci wykorzystujacy
produkty kosmetyczne w ramach dziatalnosci zawodowej" (art. 2 (f)).

. UDOSTEPNIANIE NA RYNKU

"Udostepnianie" oznacza "kazde odptatne lub nieodptatne dostarczanie
produktu kosmetycznego na rynek Wspdlnoty do celdw dystrybuciji,
konsumpcji lub stosowania, w ramach dziatalno$ci handlowej” (Artykut 2(g)).

. WPROWADZENIE DO OBROTU

"Wprowadzenie do obrotu" oznacza "udostepnienie produktu kosmetycznego

3 . .
osoba fizyczna: cziowiek.

osoba prawna: podmiot nie bedacy pojedynczym cziowiekiem, posiadajacy osobowos¢ prawng
(podmiot prawny).



na rynku Wspolnoty po raz pierwszy" (art. 2 (h)).*

lll. PODZIAL. OBOWIAZKOW W LANCUCHU DOSTAW - KLUCZOWE ZADANIA
,»OSOBY ODPOWIEDZIALNEJ”

Rozporzadzenie wymaga wyznaczenia na obszarze Unii Europejskiej, Osoby
Odpowiedzialnej za kazdy z produktow kosmetycznych wprowadzanych do obrotu w
UE. Osoba Odpowiedzialna zapewnia, ze kazdy produkt kosmetyczny wprowadzany
przez nig do obrotu w UE spetnia wszystkie wymogi rozporzadzenia.

Osobg Odpowiedzialng moze by¢ osoba fizyczna lub osoba prawna. Jej imie
i nazwisko (lub nazwa podmiotu) i adres powinny by¢ wydrukowane na pojemniku
i jednostkowym opakowaniu zewnetrznym kazdego produktu, za ktéry bierze ona
odpowiedzialnosc.

Koncepcja jednej osoby odpowiedzialnej za zapewnienie zgodnosci z przepisami
prawodawstwa kosmetycznego byta gtdwnym filarem dyrektywy kosmetycznej.
W rozporzadzeniu, zasadnicza rola Osoby Odpowiedzialnej pozostaje niezmienng
i jest blizej okreslona.

1. ,O0SOBA ODPOWIEDZIALNA”

W artykule 4 rozporzadzenia kosmetycznego rozwazane sg rozne sytuacje,
ze wskazaniem, kto powinien i kto moze wzig¢ na siebie odpowiedzialnos¢ za
zapewnienie zgodnosci z rozporzadzeniem.

W zaleznosci od tego, czy produkt jest produkowany w UE czy importowany, osobg
odpowiedzialng moze by¢ producent, importer lub osoba upowazniona.

Artykut 4 - Osoba Odpowiedzialna

3. W wypadku produktu kosmetycznego produkowanego we Wspdlnocie, ktéry
nastepnie nie podlega eksportowi i ponownemu importowi do Wspaolnoty, jego
producent, majagcy siedzibe na terytorium Wspdinoty, winien by¢ Osobg
Odpowiedzialna.

Producent moze wyznaczy¢, na podstawie pisemnego petnomocnictwa, osobe
odpowiedzialng, majacq siedzibe na terytorium Wspdlnoty, ktéra akceptuje swoje
petnomocnictwo rowniez w formie pisemnej.

4. W przypadku, produktu kosmetycznego produkowanego we Wspdlnocie, ktory
nastepnie nie podlega eksportowi i importowi do Wspdlnoty, jego producent zas
ma siedzibe poza terytorium Wspdlnoty, producent wyznacza na podstawie
pisemnego upowaznienia, Osobe Odpowiedzialng majacq siedzibe na terytorium
Wspdlnoty, ktora akceptuje swoje petnomocnictwo w formie pisemne;.

5. W przypadku produktu kosmetycznego importowanego, kazdy importer powinien
by¢ Osobg Odpowiedzialng za konkretny produkt kosmetyczny wprowadzany na

4 Prosze zapoznac sie z dokumentem interpretacyjnym Komisji Europejskiej w celu wyjasnienia pojecia "pierwsze
udostepnienie” w kontekscie prawa dotyczacego urzadzen medycznych, takie pojecia sg zharmonizowane
w prawodawstwie UE majgcym zastosowanie do wyrobdw przemystowych, w tym wyrobéw kosmetycznych
objetych rozporzadzeniem. (http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-Urzadzenia/ pliki / guide-STD
-dyrektyw/placing_on_the_market_en.pdf)



rynek.

Importer moze, w drodze pisemnego upowaznienia, wyznaczy¢ osobe majacq
siedzibe na terytorium Wspdlnoty jako Osobe Odpowiedzialng, ktéra akceptuje
swoje petnomocnictwo w formie pisemnej.

(&) Wyznaczanie Osoby Odpowiedzialnej

W praktyce, producenci majg swobode decydowania o tym, kto powinien petni¢ role
Osoby Odpowiedzialnej za ich produkty. Mogg oni wyznaczyé osobe przyjmujaca te
role, pod warunkiem, ze osoba ta jest:

- zarejestrowana i ma siedzibe na terenie UE;

- odpowiednio upowazniona; i jest

- w stanie zagwarantowaé, Ze wiasciwe organy uzyskajg dostep,
w odpowiednich przypadkach, do dokumentacji produktu (ang. Product
Information File ,PIF”) znajdujacej sie pod adresem podanym na opakowaniu
produktéw kosmetycznych przez Osobe Odpowiedzialna.

Jesli na etykiecie wymienionych jest kilka adreséw, wowczas adres, gdzie informacja
o produkcie jest udostepniana przez Osobe Odpowiedzialng, musi by¢ wyrdzniony
(art. 19 (1) (a)). Pozwala to, na przyktad, grupie producentéw, na wyznaczenie
jednego z europejskich podmiotéw prawnych jako Osoby Odpowiedzialnej (jej adres
jest wyrdzniony), z jednoczesnym podaniem danych pozostatych producentow.

Powszechng praktykg w ramach dyrektywy kosmetycznej byto, ze firmy korzystaty
z owej mozliwosci i podkreslaty adres, gdzie dokumentacja produktu jest dostepna.
Osobg Odpowiedzialng jest czesto sam producent lub jeden z jego oddziatéw.
W przypadku produktéw importowanych do UE, te role zazwyczaj petni importer, jesli
inna osoba nie zostata do tego upowazniona.

Do czasu, gdy nie zostanie wyznaczony na pismie, producent kontraktowy/ podmiot
pakujacy zwykle nie jest uwazany za Osobe Odpowiedzialng, swiadczy ustugi na
rzecz osoby trzeciej, a nie we wlkasnym imieniu. W momencie nadania stosownego
upowaznienia, jego nazwa i adres musi pojawi¢ sie na etykiecie, tak jak to miato
miejsce w przypadku dyrektywy kosmetyczne,.

W sytuaciji, gdy Osobg Odpowiedzialng nie jest producent lub jeden z jego oddziatéw,
muszg zostac¢ zawarte odpowiednie ustalenia umowne z producentem w taki sposéb,
aby zapewnic, ze przynajmniej dokumentacja produktu bedzie tatwo dostepna na
Zzgdanie witasciwych organdéw (patrz punkt I11.2).

(b) Dystrybutorzy, jako Osoby Odpowiedzialne

Rozporzadzenie  kosmetyczne przewiduje rowniez, ze w szczegodlnych
okolicznosciach dystrybutor staje sie Osobg Odpowiedzialng.(art. 4 (6)).

Tak bedzie w przypadku, gdy dystrybutor:

(a) ,wprowadza produkt kosmetyczny do obrotu pod wtasng nazwg lub znakiem
towarowym?”, lub

(b) mimo iz nie odpowiada za wprowadzenie produktu na rynek Wspdlnoty,
“zmienia produkt juz wprowadzony na rynek w sposob mogacy mie¢ wplyw na
zgodnoSc¢ z obowigzujgcymi wymogami’.



Sytuacja jak w punkcie (a) wywodzi sie od samego pojecia "producent", zgodnie
z ktérym, kazda osoba - w tym dystrybutor - ktéra sprzedaje produkt pod swojg
nazwg lub znakiem towarowym, ma by¢ uwazana za producenta tego produktu.
W tym charakterze, i pod warunkiem, Zze nie ma innej osoby upowaznionej,
dystrybutorzy bedg musieli zapewni¢, ze mogg spetnia¢ wszystkie obowigzki
natozone na Osoby Odpowiedzialne.

Odnosnie sytuacji z punktu (b), dystrybutorzy powinni zachowac¢ ostrozno$¢ podczas
modyfikowania kosmetykow bez wczesniejszej zgody Osoby Odpowiedzialnej. Taka
zmiana moze nie tylko wptywac¢ na zgodnos¢ wyrobu z rozporzgdzeniem, ale moze
réwniez naruszac¢ prawa wtasnosci intelektualne;j.

Tlumaczenie informacji umieszczonej na produkcie kosmetycznym juz
wprowadzonym na rynek, pod warunkiem, ze jest wierne - w szczegolnosci
informacji wymaganych na mocy Artykutu 19 ust. 5 - nie jest uwazane za modyfikacje
produktu (patrz sekcja IV.2 (b))

2. OBOWIAZKI ,OSOBY ODPOWIEDZIALNEJ]”

Artykut 4 ust. 2

Osoba Odpowiedzialna gwarantuje spetnienie  obowigzkoéw  okreslonych
W niniejszym rozporzadzeniu w zwigzku z wprowadzaniem do obrotu jakiegokolwiek
produktu kosmetycznego.

Artykut 5 ust. 1

Osoby Odpowiedzialne zapewniajg zgodnos¢ z art. 3, 8, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16,
17,18, art. 19 ust. 1, 2i 5 a takze z art. 20, 21, 23 i 24.

Obowigzkiem Osoby Odpowiedzialnej jest zapewnienie zgodnosci z wymogami
rozporzadzenia  kosmetycznego, w odniesieniu do kazdego produktu
wprowadzanego przez nig na rynek UE.

Jej obowigzki dotyczg wszystkich aspektow regulowanych przez prawodawstwo UE
dotyczace kosmetykow: Artykut 3 (bezpieczenstwo), Artykut 8 (dobra praktyka
wytwarzania), Artykut 10 (ocena bezpieczenstwa), artykut 11 (dokumentacja
produktu), artykut 12 (pobieranie probek i analizy), artykut 13 (zgtoszenie), artykut 14
(ograniczenia dotyczgce substancji wymienionych w zatgczniku), artykut 15
(substancje sklasyfikowane jako substancie CMR), artykut 16 (nanomateriaty),
artykut 17 (pozostatosci substancji zakazanych), artykut 18 (testy na zwierzetach),
artykut 19 ust. 1, 2, i 5 (etykietowanie), artykut 20 (oswiadczenia dotyczace
produktow), Artykut 21 (dostep opinii publicznej do informacji), artykut 23
(komunikowanie o powaznym dziataniu niepozgdanym) i artykut 24 (informacje na
temat substancji).

Przepisy te przede wszystkim majg na celu zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
konsumentow i zapewnienie, ze kazdy produkt kosmetyczny wprowadzany na rynek
UE jest bezpieczny dla zdrowia ludzi w normalnych lub racjonalnie dajgcych sie
przewidzie¢ warunkach stosowania.

Osoba Odpowiedzialna musi by¢ w stanie w kazdej chwili wykazac, ze produkt
wprowadzony przez nig na rynek spetnia te wymagania. Aby sprostac tej roli Osoba



Odpowiedzialna musi by¢C w posiadaniu szczegotowych informacji na temat
produktow (dokumentacja produktu).

Dokumentacja produktu zawiera informacje, ktére umozliwiajg Osobie
Odpowiedzialnej udzielenie odpowiedzi na pytania postawione przez organy
wlasciwe oraz na dostarczenie dowodow, dotyczacych zgodnosci produktu
z rozporzadzeniem kosmetycznym. Dokumentacja produktu musi by¢
przechowywana przez Osobe Odpowiedzialng przez okres 10 lat od momentu
wprowadzenia ostatniej partii produktu kosmetycznego na rynek UE przez Osobe
Odpowiedzialna.

Obowigzek ten nie oznacza, ze dokumentacja produktu musi by¢ fizycznie ztozona
pod adresem podanym na etykiecie produktu. Adres ten jest jedynie punktem
dostepu do informacji, ktére powinny by¢ tatwo dostepne dla witasciwych organéw
w dowolnym formacie, w tym w formacie elektronicznym.

Informacje zawarte w dokumentacji produktu sg zastrzezone, a wiekszo$¢ danych
jest poufna. Konsumenci i ogot spoteczenstwa mogg uzyskac dostep jedynie do kilku
elementow dokumentacji produktu (art. 21). Ta zasada jest utrzymana rowniez przez
przepisy rozporzadzenia, ktore umozliwiajg dostep do catej dokumentacji produktu
wytgcznie wladzom panstwa, w ktérym osoba odpowiedzialna ma swojg siedzibe
(art. 30).

V. ZGODNOSC Z ROZPORZADZENIEM: ROLA DYSTRYBUTORA

Jak miato to miejsce w przypadku dyrektywy o ogdinym bezpieczenstwie produktéw,
rozporzadzenie naktada ogolny obowigzek na dystrybutorow o nastepujgcym
brzmieniu, "w ramach swojej dziatalnosci podczas udostepniania produktu
kosmetycznego na rynku dystrybutorzy dziatajg z nalezytq starannoscig
w odniesieniu do obowigzujacych wymogdéw" (art. 6 ust.1).

Rozporzadzenie wyraznie wskazuje na odpowiedzialnos¢ dystrybutora w zakresie
weryfikacji zgodnosci pewnych elementéw oznakowania produktow kosmetycznych
(art. 6 wust.2), w celu zapewnienia odpowiedniego transportu i warunkéw
przechowywania produktow (art. 6 ust.4) oraz wspotpracy z Osobg Odpowiedzialng
i wtasciwymi wiadzami krajowymi, gdy jest to niezbedne dla zapewnienia zgodnosci
z rozporzadzeniem (art. 6 ust.3, 23 i 26).

Obowigzki te nalezy realizowa¢ z uwzglednieniem odpowiedniej roli, dziatania

i doswiadczenia podmiotow zaangazowanych w dostawe produktéw na terenie Unii
Europejskiej.

1. BEZPIECZENSTWO PRODUKTU

(a) Ocena bezpieczenstwa produktu kosmetycznego nalezy do Osoby
Odpowiedzialnej

Artykut 3

Produkt kosmetyczny udostepniany na rynku powinien by¢ bezpieczny dla ludzkiego
zdrowia w normalnych lub dajgacych sie przewidzie¢ warunkach stosowania.

Bezpieczenstwo stosowania kazdego produktu kosmetycznego udostepnianego na
rynku UE powinno by¢ oceniane przed wprowadzeniem do obrotu. Taka ocena



powinna by¢ dokonywana przez eksperta w tej dziedzinie, tj. osobe z odpowiednimi
kwalifikacjami i wiedza®, biorac pod uwage szczegdlne wymogi rozdziatu |lI
i zatacznika | do rozporzadzenia kosmetycznego® i Notes of guidance for the testing
of cosmetic ingredients and their safety evaluation opublikowane przez Komitet
Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw (SCCS)’.

Osoba Odpowiedzialna ma obowigzek przeprowadzi¢ ocene bezpieczenstwa
produktu kosmetycznego lub posiada¢ takg ocene wykonang w jej imieniu. Ocena
bezpieczenstwa produktéw, jak rowniez dane, na ktoérych sie opiera, sg
przechowywane przez Osobe Odpowiedzialng jako element dokumentacji produktu
w formie "raportu bezpieczenstwa produktu kosmetycznego".

Bezpieczenstwo produktu ocenia sie, zanim produkt trafi do produkcji. Ocena taka
jest ztozonym procesem, ktory wymaga specjalistycznej wiedzy w odniesieniu do
sktadu produktu, witasciwosci chemicznych i fizycznych jego sktadnikow, procesow
produkcyjnych i miejsca oraz sposobu stosowania produktu. Standardy stosowane
przy ocenie musza gwarantowa¢ wysoki poziom ochrony konsumentow w oparciu
o najlepsze naukowe metody i dostepne techniki®.

Doswiadczenie rynkowe z podobnym produktem lub preparatem bedg roéwniez
istotne dla Osoby Odpowiedzialnej przy okre$laniu krokdéw niezbednych do
wykonania wtasciwej oceny bezpieczenstwa produktu kosmetycznego. Dystrybutorzy
petnig tu wazng role. Nabywajgc rynkowego doswiadczenia ze sprzedawanymi przez
siebie produktami kosmetycznymi, przekazujg informacje Osobie Odpowiedzialnej.
Posiada ona niezbedne doswiadczenie do oceny znaczenia tych informacji i moze
odpowiednio je wykorzystaé (patrz sekcja 111.2).

(b) Szczegolne obowiazki dystrybutora w odniesieniu do
bezpieczenstwa

Dystrybutorzy powinni dziata¢ z nalezytg starannoscia, a w szczegolnosci spetniac
nastepujgce obowigzki w ramach swojej dziatalnosci:

- Sprawdzaé poprawnos¢ okreslonych elementow etykiety;

- Zapewnia¢ bezpieczne obchodzenie sie i przechowywanie produktow
w przypadku, gdy sg za nie odpowiedzialni;

- Wiasciwie wspétpracowac z wikadzami Panstw Cztonkowskich.

Artykut 6 - Obowiazki dystrybutoréw

1. W ramach swojej dziatalnosci, podczas udostepniania produktu kosmetycznego
na rynku, dystrybutorzy dziatajg z nalezytg starannoscia w odniesieniu do
obowigzujgcych wymogow.

3. Jezeli dystrybutorzy uznajg lub majg powody, by uwazag, ze:

— dany produkt kosmetyczny nie jest zgodny z wymogami przewidzianymi

Oceniajacy bezpieczenstwo musi, zgodnie z artykutem 10 (2), posiada¢ dyplom w dziedzinie farmaciji,
toksykologii, medycyny lub podobnej dyscypliny.

Zatacznik | okresla tres¢ raportu dotyczacego bezpieczenstwa produktu. Raport ten zawiera informacje
dotyczace bezpieczenstwa produktu i ocene bezpieczenstwa przeprowadzong przez eksperta w dziedzinie
bezpieczenstwa.

Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw jest Komitetem Doradczym, kitdry wspiera Komisje
w ocenie sktadnikéw kosmetycznych oraz uregulowania ich stosowania w produktach kosmetycznych.

Komisja przygotowuje wytyczne dotyczace oceny bezpieczenstwa oraz informacji o produkcie.



W niniejszym rozporzgdzeniu, woéwczas nie udostepniajg produktu na rynku,
dopoki nie zostanie on dostosowany do obowigzujgcych wymogow;

— produkt kosmetyczny, ktéry udostepnili na rynku, nie jest zgodny z niniejszym
rozporzadzeniem, winni zagwarantowaé przyjecie Srodkdw naprawczych
niezbednych do dostosowania produktu, wycofania go z rynku lub, w razie
potrzeby, wycofania od uzytkownikéw koncowych.

Ponadto, jezeli produkt kosmetyczny stwarza ryzyko dla zdrowia ludzi,
dystrybutorzy winni niezwiocznie poinformowac¢ o tym Osobe Odpowiedzialng
oraz wiasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich, w ktérych udostepnity dany
produkt, podajac szczegodty w szczegolnosci dotyczace niezgodnosci oraz
przyjetych srodkow naprawczych.

4. Dystrybutorzy powinni zagwarantowaé, iz w czasie, gdy sg odpowiedzialni za
produkt, warunki przechowywania lub transportu nie naruszajg jego zgodnosci
z wymogami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

W  wiekszosci przypadkow, Scista wspoétpraca dystrybutorow z  Osobg
Odpowiedzialng (i poleganie na niej) jest niezbedne w celu spetnienia powyzszych
obowigzkéw, w szczegodlnosci tych odnoszacych sie do bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego.  Artykut 6.3 podkresla koniecznos¢  wspotpracy pomiedzy
dystrybutorami i producentami - w przypadku, gdy dystrybutor uzna, ze produkt
kosmetyczny stwarza ryzyko dla zdrowia ludzkiego, powinien powiadomié¢ o tym
niezwtocznie Osobe Odpowiedzialng. Osoba Odpowiedzialna posiada niezbedne
kwalifikacje i mozliwosci by ocenié, czy takie ryzyko rzeczywiscie istnieje i - w razie
potrzeby - okresli¢ stosowne srodki naprawcze w koordynacji z wtasciwym organem
krajowym.

2. OZNAKOWANIE PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH

Dystrybutorzy powinni sprawdzaé opakowania produktow oraz weryfikowaé, czy
wymagane informacje znajdujg sie na etykiecie, oraz czy zapisane sg w jezyku
wymaganym na mocy wtasciwego prawa krajowego (Patrz zatgcznik Il1).

Dystrybutorzy nie mogq by¢ natomiast uznani za odpowiedzialnych za ogdlng
zgodnos¢ oznakowania produktow, w szczegdélnosci, gdy dotyczy ona informaciji,
ktére mozna sprawdzi¢ tylko z danymi znajdujgcymi sie w posiadaniu Osoby
Odpowiedzialnej (np. poprawnosci listy sktadnikow).

Jezeli dystrybutorzy majg pytania dotyczace poprawnosci etykiety produktu, powinni
skontaktowaé sie z Osobg Odpowiedzialng, wstrzymujgc sie ze sprzedazg produktu
dopodki status produktu, zgodnie z przepisami rozporzadzenia dotyczgcymi
etykietowania nie zostanie wyjasniony, lub w stosownych przypadkach, s$rodki
naprawcze nie zostang podjete.

(a) Ogoélne wymagania dotyczace oznakowania

Artykut 19 rozporzadzenia okresla szczegotowe zasady dotyczace oznakowania
produktow kosmetycznych. Osoba Odpowiedzialna powinna upewni¢ sie, ze
wszystkie produkty, za ktdre odpowiada, zawierajg nastepujgce informacje:

i. Imie i nazwisko oraz adres Osoby Odpowiedzialnej (art. 19 ust.1 (a))

ii. Kraj pochodzenia w przypadku produktow importowanych do UE



iii. Zawartosc¢ (art. 19 ust.1 (b))

iv. Date minimalnej przydatnosci lub okres przydatnosci po otwarciu (PaO) (art.
19 ust.1 (c))

v. Srodki ostroznosci (art. 19 ust.1 (d))

vi. Funkcje produktu (art. 19 ust.1 (f))

vii. Wykaz sktadnikow (art. 19 ust.1 ()

viii. Produkty niewielkich rozmiarow (art. 19 ust.3)

ix. Niepakowane produkty (art. 19 ust.4)

Wykaz sktadnikdw moze znalez¢ sie tylko na zewnetrznym opakowaniu, gdyz taka
informacja jest szczegolnie przydatna dla konsumenta w momencie zakupu.
Wszystkie inne informacje musza znajdowaé sie zaréwno na pojemniku jak
I opakowaniu.

Kiedy wielkos¢ i ksztatt produktu na to nie pozwalajg, wykaz sktadnikow i Srodki
ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania mogg byC przekazane
konsumentowi w formie ulotki lub na karcie dotgczonej lub przymocowanej do
produktu.

W przypadku produktu matych rozmiarow, wykaz sktadnikbw moze by¢ udostepniany
na potce sklepowej w formie informacji umieszczonej w poblizu produktu. W pewnych
warunkach, opakowanie zewnetrzne moze by¢ oznaczone tylko kodem partii.

Podsumowanie tych wymogoéw, a takze dodatkowe informacje zostaty przedstawione
w zatgczniku .

(b) Obowiazki dystrybutora: weryfikacja prawidtowosci oznakowania

Artykut 6 - Obowiazki dystrybutorow

2. Przed wprowadzeniem produktu kosmetycznego na rynek dystrybutorzy sprawdzaja, czy
(...) informacje dotyczace oznakowania, okreslone w artykule 19 ust.1 (a), (e) i (g) i artykule
19 ust. 3i 4 sg obecne,
- Wymogi jezykowe okreslone w art. 19 ust. 5, sg spetnione,
- Okreslona data minimalnej przydatnosci, w stosownych przypadkach zgodnie z art. 19
ust.1, nie mineta.

Jak okreslono w art. 6 ust. 2, obowigzki dystrybutorow dotyczace weryfikacji
obejmujg nastepujace aspekty:

= Zgodnos¢ etykiety produktu z art. 19 ust.1 (a), (e), (g) i art. 19 ust. 3i 4.

o Dane kontaktowe

Artykut 19 ust.1 (a) wymaga, aby produkty kosmetyczne zawieraty nazwe i adres
Osoby Odpowiedzialnej. Informacje te moga by¢ skrécone, pod warunkiem, ze skrét
umozliwia identyfikacje firmy i jej adres.

Dystrybutor moze fatwo sprawdzié, czy adres jest obecny na opakowaniu.

Jednakze, dystrybutor nie bedzie w stanie, i nie mozna tego oczekiwac, aby mogt
sprawdzi¢ poprawnosc¢ tego adresu (-0w), zwtaszcza tam, gdzie zamieszczonych jest
kilka adresow i jeden z nich jest podkreslony(patrz punkt I11.1). Dystrybutor musi
polega¢ na informacjach podanych na etykiecie przez Osobe Odpowiedzialng.



o Kraj Pochodzenia

Artykut 19 ust.1 (a) wymaga réwniez aby na produktach kosmetycznych
wyprodukowane poza Unig Europejskg umieszczona byta informacja o kraju
pochodzenia (zwykle w formie "wyprodukowano w ... ").

Nie mozna oczekiwa¢ od dystrybutora, by sprawdzat, w ktorym kraju produkt byt
w rzeczywistosci wyprodukowany i musi polega¢ na informacjach umieszczonych na
etykiecie przez Osobe Odpowiedzialng.

o Numery ldentyfikacyjne

Wszystkie produkty kosmetyczne powinny zawiera¢C numer partii lub inny
identyfikator produktu kosmetycznego (art. 19 ust.l (e)). Dla zapakowanego
produktu, takie numery powinny by¢é umieszczane na pojemniku i zewnetrznym
opakowaniu.

Art. 19 ust.1 (e), jednakze pozwala na nieumieszczenie numerdw identyfikacyjnych w
przypadku, gdy uniemozliwiajg to mate rozmiary produktu.

o Wykaz skladnikow

Wykaz sktadnikow, zgodnie z wymogami art. 19 ust.1 (g), powinien by¢ widoczny na
zewnetrznym opakowaniu produktu.

Gdy nie jest to mozliwe ze wzgledéw praktycznych, art. 19 ust.2 pozwala na
umieszczenie informacji na dotgczonej lub przymocowanej ulotce, bocznej etykiecie,
tasmie papierowej lub karcie, pod warunkiem, ze informacja jest podana na
opakowaniu zbiorczym w formie krétkiego wyjasnienia lub umieszczenia symbolu
,reka na ksigzce” okreslonego w zatgczniku VIl do rozporzadzenia (chyba, ze jest to
rowniez niemozliwe ze wzgledow praktycznych):

Symbol ,reka na ksigzce”

Jezeli, w przypadku mydta, kulek do kagpieli lub innych matych produktéw, wykaz
sktadnikbw nie moze by¢ umieszczony bezposrednio na opakowaniu lub na
etykiecie, tasmie lub karcie, musi sie on znalez¢ w informacji, ktérg mozna znalez¢ w
bezposrednim sasiedztwie, na pétce, na ktorej produkt kosmetyczny wystawiony jest
na sprzedaz, Osoba Odpowiedzialna musi wtedy udostepni¢ dystrybutorowi
dokumenty (np. broszure lub katalog), zawierajgce niezbedne informacje, w celu
umieszczenia w poblizu produktu kosmetycznego.

Dystrybutor jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze dokumentacja dostarczona przez
Osobe Odpowiedzialng, zawierajgca wykaz sktadnikéw, zgodnie z art. 19 (3),
pozostaje w bezposrednim sgsiedztwie produktéw.

= Zgodnosc¢ etykiety produktu z artykutem 19 ust.5

Artykut 19 ust. 5 stanowi, ze "jezyk informacji wymienionych w punkcie (b), (c),(d) i (f)
paragrafu 1, i w paragrafie (2), (3) i (4) [Artykut 19] sq okreSlone przez prawo
panstwa cztonkowskiego, w ktorym dany produkt jest udostepniony uzytkownikowi
koncowemu ".



Dystrybutor musi sprawdzic, czy etykiety produktéw spetniajg wymagania jezykowe
panstwa cztonkowskiego w ktérym sg oferowane do sprzedazy. Takg weryfikacje
nalezy wykonac przed udostepnieniem produktéw uzytkownikom koncowym.

W zataczniku Il do niniejszego przewodnika zawarta jest tabela okreslajgca
wymagania jezykowe stosowane w réznych panstwach cztionkowskich.

Tlumaczenie etykiety produktu jest zadaniem ztozonym. Dystrybutorzy, ktérzy
podejmujg sie przettumaczenia etykiety muszga zapewni¢, Ze informacja jest
przettumaczona wiernie i nie narusza zgodnosci produktow z rozporzgdzeniem
kosmetycznym.

o Artykut 19 ust. 1 (b): nominalna zawarto$¢ w momencie pakowania

Zgodnie z art. 19 ust. 1 (b), produkty kosmetyczne powinny by¢ dostarczane z ich
nominalng zawarto$cig w momencie pakowania.

Gdy nominalng zawartoscig jest masa lub objetos¢ produktu, jest ona wyrazona

w catej UE skrétem "g" lub "ml", co sprawia, ze weryfikacja jezyka jest niepotrzebna.

Nominalna zawartos¢ powinna by¢ podana w odpowiednim jezyku narodowym
jedynie, gdy na opakowaniu podana jest liczba jednostek (a nie waga lub objetos¢).

o Artykut 19 ust. 1 (c) "Data minimalnej przydatnosci" i "Okres po otwarciu"

W zaleznosci od cech produktéw, rozporzadzenie kosmetyczne wymaga podania na
etykiecie daty minimalnej przydatnosci lub okresu po otwarciu (PaO — Period After
Opening) lub zwalnia z obowigzku podawania informacji dotyczacej terminu
przydatnosci.

Wskazanie daty minimalnej przydatnosci jest obowigzkowe tylko w przypadku
produktow, ktorych trwatos¢ jest mniejsza niz 30 miesiecy. W przypadku produktéw o
przydatnosci 30 miesiecy lub diuzszej, wymagane jest umieszczenie symbolu PaO,
chyba, Ze pojecie terminu przydatnosci jest nieistotne®.

Obowigzkiem producenta lub Osoby Odpowiedzialnej jest okreslenie, kiedy wymogi
art. 19 (1) (c) stosuje sie do ich produktow.

Gdy podanie daty wazno$ci jest konieczne, bedzie poprzedzone napisem "Najlepiej
zuzy¢ przed koncem ..." lub symbolem "klepsydry", pokazanym w zatgczniku VII
rozporzadzenia.

E Symbol klepsydry

Tylko wtedy, gdy data minimalnej przydatnosci jest wyrazona sformutowaniem
"Najlepiej zuzy¢ przed koncem ... ", dystrybutor bedzie musiat sprawdzi¢, czy jest
ono w jezyku (jezykach) wymaganym przez panstwo (panstwa), w ktérym produkty
sg udostepniane uzytkownikom koncowym.

° Patrz: preambuta, pkt. 48 rozporzadzenia kosmetycznego wraz z wytycznymi Komisji Europejskiej

w sprawie praktycznego wdrozenia artykutu 6 (1) (c) dyrektywy dotyczacej kosmetykéw: PaO nie jest
wymagane w przypadku produktéw jednorazowego uzytku, produkty wystawiane w pojemnikach, ktére nie
pozwalajg na kontakt miedzy produktem a Srodowiskiem zewnetrznym oraz produktéw, dla ktérych nie ma
ryzyka pogorszenia wiasciwosci, ktdére mogtoby prowadzi¢c do braku zgodnosci produktu z wymogami
bezpieczenstwa rozporzadzenia kosmetycznego.



Kiedy wymagane jest umieszczenie PaO, stosuje sie symbol "otwartego stoika’,
pokazany w zatgczniku VIl do rozporzadzenia, ze wskazaniem okresu, zazwyczaj w
miesigcach ( skrétowo jako "M", np. "12 M"):

/fi Symbol otwartego stoika

Nie stosuje sie wymogu jezyka narodowego w przypadku PaO, co sprawia, ze
weryfikacja przez dystrybutora jest zbedna.

o Artykut 19 (1) (d): Szczeqgodlne sSrodki ostroznosci, ktérych nalezy
przestrzegacé podczas uzycia

Szczegdblne srodki ostroznosci, ktére powinny byC przestrzegane przez odbiorcow
koncowych produktéw kosmetycznych mogg by¢ umieszczone na produktach
kosmetycznych. Zalecenia te sg albo wymagane rozporzadzeniem albo
wydrukowane na etykiecie pod nadzorem Osoby Odpowiedzialne;j.

Kiedy, zgodnie z artykutem 19 ust.1 (d), szczegdlne srodki ostroznosci dotyczace
stosowania, sg wymienione w informacji o produkcie, muszg one by¢ wyrazone w
jezyku (jezykach) wymaganym przez panstwo cztonkowskie, w ktérych produkty sg
dostepne dla uzytkownikow koncowych.

o Artykut 19 ust. 1 (f): Funkcja produktu

Rozporzadzenie wymaga, aby funkcja produktu pojawita sie w opisie na etykiecie,
gdy nie wynika to wprost z prezentacji produktu.

Jesli zamieszczenie informacji o funkcji jest konieczne, musi ono by¢ wyrazone
w jezyku (jezykach) wymaganym przez panstwo cztonkowskie, w ktorym produkt jest
udostepniany uzytkownikom kohcowym.

W wielu przypadkach, generalna prezentacja produktow, oraz stosowanie
powszechnie uzywanych i zrozumiatych na terenie UE terminow (np. aftershave,
eyeliner, perfume, eau de toilette) powoduje, ze ttumaczenie funkcji produktu okazuje
sie zbedne

o Artykut 19 ust. 3: inne sposoby oznakowania podyktowane ,wzgledami
praktycznymi”

Gdy z przyczyn praktycznych, lista sktadnikbw umieszczona jest na ulotce, boczne;j
etykiecie, tasmie papierowej lub karcie to fakt ten bedzie oznaczony na produkcie
symbolem "reka na ksigzce " (patrz wyzej).

W innym przypadku, gdy zamiast symbolu, na etykiecie jest umieszczona krotka
(pisemna) informacja, musi by¢ podana w jezyku (jezykach) wymaganym przez
panstwo (panstwa), w ktérym produkt jest udostepniony uzytkownikom koncowym.
Jezyk informacji powinien, wiec by¢ zweryfikowany przez dystrybutora.

Taka weryfikacja nie dotyczy wykazu sktadnikéw, ktéry wedtug art. 19 (1) (g), jest
umieszczany konsekwentnie w catej UE po stowie ,Ingredients". Nazwy skfadnikéw
podawane sg zgodnie ze stownikiem wspdélnych nazw skfadnikédw kosmetycznych
(INCI), o ktérym mowa w art. 33 rozporzgdzenia kosmetycznego.



o Artykut 19 ust. 4: Produkty kosmetyczne niepakowane

Zgodnie z art. 19 ust. 4, do panstw cztonkowskich nalezy decyzja, w jaki sposob lista
sktadnikdw niepakowanych produktdw kosmetycznych musi by¢ udostepniana ich

uzytkownikom koncowym. Dystrybutorzy musza zapewni¢ przestrzeganie owych
szczegolnych zasad, jesli istnieja.

= Weryfikacja daty minimalnej przydatnosci

Kiedy dystrybutor otrzymuje produkt kosmetyczny z datg minimalnej przydatnosci
zgodnie z artykutem 19 (1), art. 6 (2) wymaga, aby dystrybutor sprawdzit, czy nie
uptyngt termin przydatnosci produktu do uzytku. Weryfikacja ta moze byc¢
wykonywana przez dystrybutora tylko w punkcie sprzedazy.

3. ZGLOSZENIE INFORMACJI DO EUROPEJSKIEJ SCENTRALIZOWANEJ
BAZY DANYCH

(a) Artykut 13 ust. 1 - Nowy system powiadamiania dla
Oso6b Odpowiedzialnych

Artykut 13

1. Przed wprowadzeniem produktu kosmetycznego do obrotu Osoba
Odpowiedzialna przedktada, drogg elektronicznag, (...) informacje do Komisji (...)

Art. 13 przewiduje nowy system powiadomien. W przeciwienstwie do tego,
co przewidywata dyrektywa kosmetyczna, nowy system powiadamiania jest
scentralizowany (jeden punkt odbioru) i wykorzystuje elektroniczny format™°.

Komisja Europejska przygotowuje wytyczne odnosnie praktycznego zastosowania
wymogow dotyczacych powiadamiania.

(b) Artykut 13 ust. 3 - Powiadamianie przez dystrybutora

Zgtoszenie, w zasadzie, musi by¢ wykonane przez Osobe Odpowiedzialng. Tylko
w wyjatkowych przypadkach obowigzek zgtoszenia spada na dystrybutora.

Artykut 13 ust. 3 przewiduje konkretng sytuacje, w ktorej dystrybutor udostepnia
produkt w panstwie cztonkowskim nieprzewidzianym przez Osobe Odpowiedzialng
i oryginalna etykieta produktu nie jest napisana w jezyku (jezykach) tego panstwa
cztonkowskiego.

W takiej sytuacji, dystrybutor produktu musi przesta¢ pewne informacje do
Scentralizowanej Bazy Danych Komisji Europejskiej. Takie powiadomienie moze
odbywac sie bez wspotpracy z Osobg Odpowiedzialna.

Artykut 13 ust. 3

Poczawszy od 11 lipca 2013 r., dystrybutor, ktéry udostepnia w panstwie
cztonkowskim UE, produkt kosmetyczny juz wprowadzony do obrotu w innym
panstwie cztonkowskim i tlumaczy, z wiasnej inicjatywy, dowolny fragment
oznakowania tego produktu w celu zapewnienia zgodnosci z prawem krajowym,

10 - . . . .
Komisja przygotowuje wytyczne dotyczace praktycznego zastosowania wymogoéw dotyczacych zgtoszenia.



drogg elektroniczng przedktada Komisji nastepujace informacje:

a) kategorie produktu kosmetycznego, jego nazwe w panstwie czionkowskim
wysytki i jego nazwe w panstwie cztonkowskim, w ktérym jest udostepniany,
umozliwiajgc jednoznaczng jego identyfikacje;

b) panstwo cztonkowskie, w ktérym produkt kosmetyczny jest udostepniany;

C) swojg nazwe i adres;

d) nazwisko i adres Osoby Odpowiedzialnej, u ktérej dokumentacja produktu jest
tatwo dostepna.

Artykut 13 ust. 3 ma na celu zapewnienie, ze wtadze panstwa cztonkowskiego sg
poinformowane, kiedy osoba inna niz Osoba Odpowiedzialna bierze
odpowiedzialnos¢ za wprowadzenie produktéw na swoim rynku.

Przepis ten, jednak nie reguluje dopuszczalnosci takich dziatan wyczerpujgco.
Dystrybutorzy, ktorzy ttumacza, z wiasnej inicjatywy, informacje o produkcie zawarte
na etykiecie muszg réwniez bra¢ pod uwage inne obszary prawodawstwa, w tym
przepisy chronigce prawa wtasnosci intelektualnej. Na przyktad, artykut 13 ust. 3 (a)
nie uprawnia do zmiany nazwy danego produktu kosmetycznego.

Artykut 13 ust. 3 stosuje sie do produktow, ktore sg wprowadzane na rynek przez
Osobe Odpowiedzialng po wejsciu w zycie rozporzadzenia. W przypadku produktow,
ktére nie sg juz wprowadzane do obrotu po wejsciu w zycie rozporzadzenia, stosuje
sie postanowienia artykutu 13 ust. 4.

(c) Artykut 13 ust. 4 - Informowanie i komunikacja w fancuchu dost

Artykut 13 ust. 4

Jezeli produkt kosmetyczny zostat wprowadzony do obrotu przed 11 lipca 2013, ale
nie jest juz wprowadzany do obrotu od tej daty, a dystrybutor wprowadza ten
produkt w panstwie cztonkowskim po tej dacie, dystrybutor ten przekazuje osobie
odpowiedzialnej nastepujgce dane:

a) kategorie produktu kosmetycznego, jego nazwe w panstwie czionkowskim
wysytki i jego nazwe w panstwie cztonkowskim, w ktérym jest udostepniany,
umozliwiajgc jednoznaczng jego identyfikacje;

b) panstwo cztonkowskie, w ktorym produkt kosmetyczny jest udostepniany;

C) swoje imie i nazwisko (firme) oraz adres.

Na podstawie tego komunikatu Osoba Odpowiedzialna, drogg elektroniczng,
przedktada Komisji informacje, o ktéorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,
w przypadku, gdy w panstwie cztonkowskim, w ktorym produkt kosmetyczny jest
udostepniany nie dokonano zgtoszen na mocy art. 7 ust. 3 i art. 7a ust. 4 dyrektywy
76/768/EWG.




Artykut 13 ust. 4 reguluje sytuacje, w ktorej produkt nie jest juz wprowadzony na
rynek UE przez Osobe Odpowiedzialng (tj. brak nowych partii produktu
dostarczanych w dalszym ciggu przez Osobe Odpowiedzialng) po wejsciu w zycie
rozporzadzenia, a osoba, inna niz Osoba Odpowiedzialna wprowadza ten produkt
w panstwie cztonkowskim, w ktorym produkt nie byt wczesniej dostepny.

W takiej sytuacji, dystrybutor musi skontaktowacé sie z Osobg Odpowiedzialng
i dostarczy¢ informacje wymienione w artykule 13 (4), tak, aby umozliwi¢ Osobie
Odpowiedzialnej wykonanie powiadomienia o tym produkcie.

Zawiadomienie to ma na celu zapewnienie, ze odpowiednie osrodki kontroli
zatru¢ mogg mie¢ dostep do informacji, ktére sg niezbedne do leczenia
w przypadku awaryjnym (np., gdy produkt jest stosowany niezgodnie
Z przeznaczeniem).

4., TRANSPORT I SKEADOWANIE PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH
- ODPOWIEDZIALNOSC DYSTRYBUTOROW

Artykut 6 ust. 4

Dystrybutorzy zapewniajg, by, podczas gdy sga odpowiedzialni za produkt, warunki
przechowywania lub transportu nie zagrazaly jego zgodnosci z wymaganiami
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

W czasie, gdy odpowiedzialno$¢ za produkty spoczywa na dystrybutorze, musi on
podejmowaé odpowiednie kroki zapewniajgce bezpieczenstwo tych produktéw.
Art. 6 ust. 4 jest transpozycjg ogdlnych zalecen okreslonych w przewodniku
opracowanym przez Komisje Europejskq ,Wdrazania dyrektyw opartych na
koncepcji Nowego i Globalnego Podejscia” oraz praktyk miedzynarodowych
w ramach Konwencji Narodow Zjednoczonych o umowach miedzynarodowej
sprzedazy towarow (a.k.a. CISG lub "Konwencja Wiedenska", 1980).

Przewodnik WE do wdrazania dyrektyw opartych na koncepcji Nowego
i Globalnego Podejscia, w rozdziat 3, Obowigzki, § 4. Dystrybutorzy, str.23:

"Warunki dystrybucji (na przyktad transportu lub przechowywania) mogg mie¢ wptyw
na zachowanie zgodnosci z przepisami odpowiedniej dyrektywy. (...) Tak, wiec,
osoba odpowiedzialna za warunki dystrybucji musi podejmowac niezbedne srodki
w celu ochrony zgodnosci produktu. Ma to zapewni¢, Zze produkt jest zgodny
z zasadniczymi wymaganiami w momencie pierwszego uzycia we Wspolnocie. "

Konwencja Narodow Zjednoczonych o umowach miedzynarodowej sprzedazy
fowarow:

Artykut 32
(2) Jezeli sprzedajacy zobowigzany jest do zorganizowania przewozu towarow,

powinien on zawrze¢ umowy konieczne do dokonania przewozu do
oznaczonego miejsca odpowiednimi w danych okolicznosciach $Srodkami
transportu i zgodnie z ogdlnie przyjetymi warunkami dla takiego przewozu.

Artykut 36
(1) Zgodnie z umowa i niniejszg konwencjg sprzedajacy jest odpowiedzialny za




wszelki brak zgodnosci istniejgcy w chwili przejscia ryzyka na kupujgcego,
nawet jezeli brak zgodnosci ujawni sie dopiero w terminie pozniejszym.

(2) Sprzedajacy jest takze odpowiedzialny za wszelki brak zgodnosci, ktory wystapi
po terminie wskazanym w ustepie poprzednim i ktory wynika z naruszenia
ktoregokolwiek z jego obowigzkéw, w tym naruszenia gwarancji, ze w pewnym
okresie czasu towary bedg sie nadawaty do zwyktego uzytkowania lub do celdow
specjalnych albo, ze zachowajg szczegdlne cechy lub wtasciwosci.

W  przypadku niektorych produktéw, wskazoéwki w zakresie szczegolnych
wymagan dotyczacych przechowywania mozna uzyska¢ na podstawie informacji
o trwatosci produktu, przeznaczonej dla uzytkownikow koncowych.

Umowy dystrybucyjne zawierane 2z dostawcami mogg rowniez zawierac
konkretne odniesienia lub wymagania dotyczgace odpowiednich warunkow
przechowywania produktow kosmetycznych.

W stosownych przypadkach, zalecenia te powinny by¢ brane pod uwage przez
dystrybutora, podobnie jak wszelkie inne wskazdéwki, ktore mogly zostaé
opracowane przez krajowe stowarzyszenia branzy kosmetyczne;.

5. IDENTYFIKACJAW tANCUCHU DOSTAW (ART. 7)

Przed przyjeciem rozporzadzenia, GPSD i pokrewne wytyczne juz przedtem
wymagaty, aby producenci produktow konsumenckich podejmowali odpowiednie
Srodki w celu zapobiezenia ryzyku zwigzanemu z produktami, ktére dostarczaja.

Artykut 7 - Identyfikacja w tancuchu dostaw

Na wniosek wiasciwych organow:

- osoby odpowiedzialne wskazujg dystrybutoréw, ktérym dostarczajg dany
produkt kosmetyczny;

- dystrybutor wskazuje dystrybutora lub osobe odpowiedzialng, ktéra dostarczyta
mu produkt kosmetyczny, oraz dystrybutoréw, ktorym dostarczono dany
produkt kosmetyczny.

Obowigzek ten utrzymuje sie przez okres 3 lat od dnia udostepnienia dystrybutorowi
danej partii produktu kosmetycznego.

Jak podkreslono w preambule pkt. 12 rozporzadzenia kosmetycznego, art. 7
"upraszcza nadzor rynku i zwieksza jego Skutecznosc¢" a takze utatwia
identyfikowanie podmiotéw gospodarczych przez wtasciwe organy.

W sytuacji, gdy istnieje powazne ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu,
skuteczny system identyfikacji utatwia wycofanie produktu i umozliwia
wyposazenie zainteresowanych stron w konkretne i doktadne informacje
niezbedne do identyfikacji produktow.

Rozporzadzenie pozostawia swobode Osobie Odpowiedzialnej i dystrybutorom
w okresleniu systemu, ktory pozwoli im sSledzi¢ produkty.

Artykut 7 ma na celu zapewnienie, ze przedsiebiorstwa, bedg w stanie tatwo
zidentyfikowaé bezposredniego dostawce danego produktu i bezposredniego




odbiorce, z wyjatkiem odbiorcow koncowych (jeden krok wstecz jeden krok do
przodu).

Opracowanie systemu identyfikacji, niekoniecznie oznacza, ze firmy
zaangazowane Ww dystrybucje produktow kosmetycznych muszg dziatac
w specjalnym systemie: wazna jest informacja, nie format, w jakim jest
przechowywana.

Obowigzek wynikajacy z art. 7 moze zostac¢ spetniony poprzez przechowywanie
faktur lub dostarczanie poswiadczenia dostawy. Importerzy sg poddani tym
samym obowigzkom i jest wymagane, aby byli w stanie zidentyfikowac¢, od kogo
produkt byt importowany.

Informacje te muszg by¢é przechowywane przez okres 3 lat, poczgwszy od
ostatniej dostawy partii produktow, jaka zostata udostepniona dystrybutorowi.

6. INFORMACJA DLA KONSUMENTOW (ART. 21)

Artykut 21
Bez uszczerbku dla ochrony, w szczegolnosci, tajemnicy handlowej oraz praw

wiasnosci intelektualnej, Osoba Odpowiedzialna zapewnia, ze jakosciowy
i ilosciowy sktad produktu kosmetycznego, a w przypadku kompozycji zapachowych
i aromatycznych, nazwa i numer kodu kompozycji oraz tozsamos$¢ dostawcy, jak
réwniez istniejgce dane na temat dziatania niepozgdanego i ciezkiego dziatania
niepozadanego produktu kosmetycznego sg tatwo dostepne za posrednictwem
wszelkich wiasciwych srodkéw informacii.

Wymog publicznego udostepniania informacji ilosSciowych dotyczacych sktadu
produktu kosmetycznego ogranicza sie do substancji niebezpiecznych, zgodnie
z art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Obowigzek informowania konsumentéw spada tylko na Osobe Odpowiedzialna.
Wszelkie zapytania w tej materii, otrzymane przez dystrybutoréw, powinny zostac¢
skierowane do Osoby Odpowiedzialne;j.

7. NADZOR PO WPROWADZENIU DO OBROTU (ART. 6, 23)

Nadzo6r nad rynkiem po wprowadzeniu produktow do obrotu lub sprzedazy
konsumentom jest waznym elementem rozporzgadzenia kosmetycznego.
Odpowiednie Witadze i Osoby Odpowiedzialne petnig kluczowg role w praktycznej
realizacji owego nadzoru. Dystrybutorzy petnig réwniez wazng role w kontekscie
ich dziatalnosci i cze$¢ przepisdw rozporzadzenia kosmetycznego poswieconych
wspOfpracy, ktéra jest konieczna w obrebie tancucha dostaw i  wspotpracy
z organami krajowymi, przy zarzadzaniu sytuacjami, gdy produkt stanowi
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub, gdy konsument narazony jest na powazny
niepozadany efekt.

Przepisy tego rozporzgdzenia mogg utatwi¢ zawieranie umow pomiedzy Osobg
Odpowiedzialng i dystrybutorami, przewidujgcych wymiane informaciji i wspolne
kroki, konieczne dla wdrozenia nadzoru nad rynkiem, oraz mogq ufatwié¢
egzekwowanie tych zobowigzan.




(a) Wspoétpraca z wtadzami, gdy produkt stwarza zagrozenie
dla zdrowia

Tak jak w przypadku dyrektywy kosmetycznej i GPSD, rozporzadzenie zawiera
ogolny obowigzek wspodtpracy Osoby Odpowiedzialnej i dystrybutorow,
w stosownych przypadkach, z wiasciwymi organami nadzoru, aby zapewni¢
bezpieczenstwo na rynku.

Taka wspotpraca jest szczegolnie uzasadniona, gdy produkt stanowi zagrozenie
dla zdrowia ludzkiego tj., gdy konsumenci moga by¢ narazeni na ryzyko z powodu
stosowania produktu kosmetycznego.

Artykut 6

3. (...) Ponadto, jezeli produkt kosmetyczny stwarza ryzyko dla zdrowia ludzi,
dystrybutorzy niezwiocznie informujg o tym Osobe Odpowiedzialng oraz

witasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich, w ktorych udostepnity dany
produkt, podajgc szczegoty zwtaszcza dotyczace niezgodnos$ci oraz przyjetych
srodkow naprawczych.

Dystrybutorzy wspotpracujg z wlasciwymi organami na wniosek tych ostatnich
w zakresie wszelkich dziatanh majagcych na celu wyeliminowanie zagrozenh
stwarzanych przez produkty udostepnione przez nich na rynku. W szczegolnosci
dystrybutorzy — na uzasadniony wniosek wifasciwego organu krajowego
— dostarczajg w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu wszelkie informacije

i dokumentacje niezbedne do wykazania zgodnosci danego produktu
Z wymogami wymienionymi w ust. 2.

W przypadku zaistnienia takiej sytuacji, art. 6 stanowi, ze Osoba Odpowiedzialna
i/lub dystrybutorzy muszg poinformowa¢ o tym odpowiednie wiadze kraju,
w ktérym produkt jest sprzedawany.

W celu spetnienia tego obowigzku, niezbedna jest bliska wspotpraca pomiedzy
Osobg Odpowiedzialng i dystrybutorami, w szczegdlnosci w celu oceny
rzeczywistego zagrozenia®', identyfikacji danego produktu i zagrozonych rynkéw,
w tym, w razie potrzeby, dla wdrozenia srodkéw naprawczych.

Oprécz odpowiednich przepisow dotyczacych ogoélnego bezpieczenstwa
produktow, na dystrybutoréw, zostat natozony dodatkowy obowigzek, art.6 ust. 3,
by natychmiast kontaktowa¢ sie z Osobg Odpowiedzialng za wprowadzenie
produktu na rynek. Przepis ten jest bardzo przydatny, jako ze Osoba
Odpowiedzialna ma wiedze niezbedng do oceny faktycznego ryzyka w danym
przypadku oraz, we wspotpracy z wtasciwymi organami, moze zdecydowac, jesl
zachodzi potrzeba, o koniecznos$ci podjecia dziatan naprawczych.

(b) Informowanie o powaznych dzialaniach niepozadanych
(SUE - Serious Undesirable Effects)

Osoba odpowiedzialna i dystrybutorzy muszg takze uczestniczy¢ w systemie
nadzoru rynku ustanowionym na podstawie artykutu 23, w przypadku wystgpienia

! Rada Ministréw i Parlament Europejski zwrdcili sie do Komisji o opracowanie Wytycznych dla jednolitej
wyktadni i jej zastosowania w odniesieniu do powaznych zagrozeh. Wytyczne wydane przez Komisje
w kontekscie ogolnego bezpieczenstwa produktéw stuzy temu celowi.




powaznych dziatan niepozadanych.

Powazne dziatanie niepozadane ("SUE") rozni sie od pojecia "zagrozenie dla
zdrowia cztowieka", przewidzianego w art. 6. W wiekszosci przypadkéw, SUE jest
zwigzane z lezacymi u jego podstaw indywidualnymi uwarunkowaniami
(np. uczuleniami na niektore substancje), tak wiec wystgpienie SUE nie oznacza,
ze produkt jest wadliwy lub istnieje ryzyko dla zdrowia cztowieka.

SUE jest powazng, niepozadang reakcja, jakiej doswiadcza indywidualny
konsument, bedaca skutkiem normalnego Iub dajgcego sie racjonalnie
przewidzie¢ stosowania produktu kosmetycznego i jest okreslone
W rozporzadzeniu jako "dziatanie niepozadane, ktore powoduje tymczasowg lub
stalg  niewydolnosc¢ czynnosciowa, niepetnosprawnosc, koniecznos¢
hospitalizacji, wady wrodzone, bezposrednie zagrozenie zycia lub zgon”
(art.2(p)).

Artykut 23:

W przypadku ciezkiego dziatania niepozgdanego osoba odpowiedzialna

i dystrybutorzy niezwiocznie zgtaszajg nastepujgce dane witasciwemu organowi

panstwa cztonkowskiego, w ktérym wystgpito ciezkie dziatanie niepozadane:

a) wszelkie ciezkie dziatania niepozadane, ktore sg im znane, lub ktorych
znajomosci mozna od nich racjonalnie oczekiwac;

b) nazwe danego produktu kosmetycznego, ktérego sprawa dotyczy, umozliwiajgcg
jego jednoznaczng identyfikacje;

c) dziatania naprawcze, jezeli zostaty przez nich podjete.

Kiedy niepozgdane dziatanie jest zgtoszone, bedzie musiata zostaé
przeprowadzona, w 3 krokach, ponizsza ocena, w celu stwierdzenia, czy jest to
SUE w rozumieniu artykutu 23, poniewaz stosowna informacja musi byc¢
przekazana odpowiednim wiadzom™?:

1) Weryfikacja zaistnienia niepozgdanego skutku oraz warunki, w ktorych
produkt byt uzywany (wlasciwe czy niewtasciwe uzycie).

2) Sprawdzenie zwigzku przyczynowego miedzy produktem i niepozadanym
efektem (ij. ocena, czy niekorzystny wplyw mozna przypisa¢ sposobowi
stosowania produktu). Ten krok jest $cisle indywidualny, zastosowany do
konkretnego roszczenia zwigzanego z dziataniem niepozgdanym
i potwierdzony na przypadku konsumenta zgtaszajgcego takie dziatanie.

3) Ocena wagi niepozadanego efektu (tfj. czy w danym przypadku jest on
powazny w rozumieniu rozporzadzenia).

Ocena tych trzech parametréw wymaga specjalistycznej wiedzy, w tym wiedzy
i doswiadczenia z substancjami stosowanymi w produktach kosmetycznych.
Osoba Odpowiedzialna bedzie najbardziej wykwalifikowang jednostkg dla
ustalenia zwigzku przyczynowego i oceny powagi niepozadanego efektu.

12 Zobacz Wskazéwki Cosmetics Europe dotyczace ,Zarzadzania Raportami o Niepozgdanych Zdarzeniach”.




W celu zapewnienia odpowiedniej koordynacji w powiadamianiu witasciwych
organow (unikanie dublowania) o powaznych niepozadanych efektach, moze by¢
wskazane, aby przewidzie¢ to w umowie wspotpracy pomiedzy Osobg
Odpowiedzialng i dystrybutorem. Taka umowa moze by¢é zawarta w drodze
aneksu do umowy ustanawiajgcej ramowy program dystrybucji, przewidujgc
wczesniej wymiane informacji.

8. WSPOYPRACA Z INSTYTUCJAMI (ART. 5, 6, 24, 25, 26)

(a) Obowiagzki Oséb Odpowiedzialnych
= Obowiazek udzielania informacji na wniosek wiasciwego organu

o Uzasadnione zadanie ze strony witasciweqgo organu:

Artykut 5 ust. 3

Osoby Odpowiedzialne, na wniosek wiasciwych organdéw, wspoétpracujg z nimi
w zakresie podejmowania wszelkich dziatan eliminujgcych zagrozenia stwarzane
przez produkty, ktére udostepnity na rynku. W szczegdélnosci Osoby Odpowiedzialne
— na uzasadniony wniosek wfasciwego organu krajowego — dostarczajg wszelkich
informacji i dokumentacji niezbednej do wykazania zgodnosci danego produktu
z okreslonymi wymogami w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu.

Zgodnie z art. 5, na uzasadnione zgdanie wtasciwego organu krajowego, Osoba
Odpowiedzialna musi by¢ w stanie dostarczy¢ informacje i dokumenty niezbedne
do wykazania, ze w poszczegoélnych aspektach produkt jest zgodny
Z rozporzgdzeniem.

Przepis ten ma zastosowanie do Osoby Odpowiedzialnej, w tym dystrybutora,
ktory jest Osobg Odpowiedzialng zgodnie z art. 4 ust. 6.

Obowigzek ten obejmuje wszystkie obszary odpowiedzialnosci, okreslone
w artykule 5 ust.1 (patrz punkt 111.2).

o Powazne watpliwosci wlasciwego organu, dotyczace bezpieczenstwa
substancji zawartych w produktach kosmetycznych:

Artykut 24

W razie powaznych watpliwosci dotyczgcych bezpieczenstwa substanciji zawartych
w produktach kosmetycznych, wiasciwy organ panstwa czionkowskiego, w ktorym
produkt zawierajgcy takg substancje jest udostepniany na rynku, moze
umotywowanym wnioskiem, zazada¢ od Osoby Odpowiedzialnej przedtozenia
wykazu wszystkich produktow kosmetycznych, za ktére jest ona odpowiedzialna,
zawierajgcych dang substancije. Lista ta powinna zawierac informacje o stezeniu tej
substancji w produktach.

= Obowiazek podjecia wszelkich odpowiednich srodkéw, w tym dziatan
naprawczych, by doprowadzi¢ produkt kosmetyczny do zgodnosci
Z przepisami.




Artykut 25

Bez uszczerbku dla ustepu 4, wiasciwe organy wymagajg od Osoby
Odpowiedzialnej podjecia wszelkich odpowiednich $rodkéw, w tym $rodkéw
naprawczych zapewniajgcych osiggniecie zgodnosci produktu kosmetycznego
Z przepisami, wycofanie produktu z rynku lub jego odzyskanie, w wyraznie podanym
terminie, wspétmiernie do charakteru zagrozenia, jezeli wystepuje niezgodnosc.

W przypadku braku zgodnosci z wymaganiami wymienionymi ponizej, Osoba
Odpowiedzialna musi podja¢é wtasciwe $rodki w celu zaradzenia sytuacji,
wspotmiernie do charakteru zagrozenia, dla wszystkich produktow dostepnych na
rynku UE. Takie $rodki beda musialy byC zrealizowane w  konkretnie
wyznaczonym przez wtasciwe organy terminie.

Niezgodnosci, ktére mogg wywota¢ zastosowanie przez odpowiednie wiadze
Srodkoéw egzekucyjnych mogqg by¢ zwigzane z:

- Dobrg praktykg wytwarzania, o ktérej mowa w artykule 8;

Oceng bezpieczenstwa, o ktérej mowa w artykule 10;

- Wymaganiami dotyczgacymi dokumentacji produktu, o ktéorych mowa

w artykule 11;

Przepisami dotyczacymi pobierania probek i analiz, o ktérych mowa

w artykule 12;

Wymaganiami dotyczacymi zgtoszenia, o ktorych mowa w artykutach 13

i 16;

Ograniczeniami dotyczacymi substanciji, o ktérych mowa w art. 14, 15i 17;

Wymaganiami dotyczacymi testow na zwierzetach, o ktéorych mowa

w artykule 18;

Wymaganiami dotyczgcymi oznakowania, o ktérych mowa w artykule 19

ust. 1, 2,51 6;

- Wymaganiami dotyczacymi oswiadczen o produktach okreslonych

w artykule 20;

- Dostepem do informaciji dla opinii publicznej, o ktérym mowa w artykule 21;

- Powiadamianiem o powaznych dziataniach niepozgdanych, o ktérym mowa
w artykule 23;

- Wymaganiami dotyczacymi informaciji na temat substanciji, o ktérych mowa
w artykule 24.

(b) Obowiazki dystrybutoréw dotyczace wspotpracy

Art. 6 (5) i 26 poddaje dystrybutoréow dwoém konkretnym zobowigzaniom wobec
wiasciwych organdéw krajowych. Po pierwsze, dystrybutorzy musza udostepnic
witadzom informacje i dokumenty niezbedne do wykazania zgodnosci produktow
z przepisami w niektérych aspektach. Po drugie, musza podja¢ srodki naprawcze
lub inne odpowiednie kroki w przypadku braku zgodnosci produktow.

= Obowigzek wykazania zgodnosci produktéow na wniosek organu
panstwowego

Artykut 6 ust. 5

Dystrybutorzy wspétpracujg z wiasciwymi organami na wniosek tych ostatnich
w zakresie wszelkich dziatan majacych na celu wyeliminowanie zagrozen




stwarzanych przez produkty udostepnione przez nich na rynku. W szczegdlnosci
dystrybutorzy —-na uzasadniony wniosek wiasciwego organu krajowego
— dostarczajg w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu wszelkie informacje
i dokumentacje niezbedne do wykazania zgodnosci danego produktu z wymogami
wymienionymi w ust. 2.

Dalej, dystrybutorzy, na uzasadnione zgdanie wiasciwego organu krajowego,
zapewniajg przekazanie informacji i dokumentacji niezbednej do wykazania
zgodnosci produktu z nastepujgcymi wymogami:

- dotyczacymi oznakowania zgodnie z artykutem 19 ust. 1 (a), (e) i (g) i
artykutem 19 ust. 3 i 4 (patrz punkt V.2 (b));

- dotyczacymi wymogow jezykowych okreslonych w art. 19, ust. 5 (patrz
punkt IV.2 (b));

- dotyczacymi daty minimalnej przydatnos$ci, zgodnie z artykutem 19 ust. 1,
zwtaszcza, jezeli nie uptyneta (patrz punkt IV.2 (b)).

Obowigzek dystrybutoréw, zgodnie z art. 6 ust. 5 (zdanie drugie), jest ograniczony
do "Informacji i dokumentacji niezbednych do wykazania zgodnosci produktu
z wymogami wymienionymi w pkt. 2 ", np.: kopia etykiety, gdy organ wnioskuje
o udowodnienie zgodnosci oznakowania.

= Obowigzek podjecia odpowiednich dziatan w przypadku braku
zgodnosci produktu.

Artykut 26

Wiasciwe organy powinny wymaga¢ od dystrybutoréw podjecia wszelkich
witasciwych srodkow, w tym Srodkéw naprawczych, zapewniajgcych osiggniecie
zgodnosci produktu kosmetycznego, wycofanie produktu z rynku Ilub jego
odzyskanie, w rozsgdnym okresie czasu, stosownie do charakteru ryzyka, jezeli
istnieje niezgodnosc¢ z obowigzkami okreslonymi w artykule 6.

Jezeli produkt nie spetnia wymogow okreslonych w art. 6, dystrybutor powinien
podjaé wszelkie niezbedne srodki w rozsadnie okreslonym terminie, w tym Srodki
naprawcze, w celu doprowadzenia produktu do zgodnosci z rozporzadzeniem.
Srodki, ktore powinny byé podjete, bedg zalezeé od charakteru zagrozenia i mogg
obejmowac dziatania naprawcze, wycofanie lub odzyskanie produktu z rynku.

Na przykfad taka sytuacja moze powsta¢, gdy dystrybutor udostepnia produkt
w panstwie cztonkowskim, podczas gdy to nie byto przewidziane przez Osobe
Odpowiedzialng, bez zagwarantowania, ze obowigzkowe informacje umieszczane
na produkcie sg w jezyku dopuszczonym przez dane panstwo cztonkowskie.

Srodki, ktére powinny by¢ podjete przez dystrybutoréw w kontekscie tych
przepisow czesto wymagajq informacji lub wspotpracy z Osobg Odpowiedzialna.
Powinny by¢ przewidziane odpowiednie umowy z Osobg Odpowiedzialng, w celu
utatwienia takiej wspotpracy lub doktadniejszego nakreslenia rél i obowigzkow
w tym zakresie.




WNIOSKI

Rozporzadzenie kosmetyczne wprowadza w catej Unii Europejskiej skonsolidowane
i jednolite ramy prawne dotyczace produktow kosmetycznych i wyjasnia stawiane im
wymagania.

W niektorych przypadkach, rozporzadzenie wydaje sie wykracza¢ poza ramy
konsolidaciji istniejgcych regulacji Niemniej nawet w tych przypadkach wprowadzone
rozporzadzeniem zmiany legislacyjne moga byC¢ postrzegane jako najczesciej
odpowiadajgce oficjalnemu stanowisku lub istniejgcym praktykom. Prawodawca
europejski zadbat o okreslenie odpowiednich rél i obowigzkéw Osoby
Odpowiedzialnej i dystrybutorow w zakresie zapewnienia zgodnosci z prawem
kosmetycznym. Jest to korzystne dla wszystkich zainteresowanych stron,
a ostatecznie dla konsumentow.

*k*



ZALACZNIK |
— LISTA KONTROLNA: KOMUNIKACJA ,,0SOBY ODPOWIEDZIALNE” / ,,DYSTRYBUTORZY”

W przypadku, gdy dystrybutor ma watpliwosci dotyczace obowigzku weryfikaciji
oznakowania produktéw, zgodnie z rozporzadzeniem kosmetycznym lub, jesli Osoba
Odpowiedzialna chciatyby wydaé ogdlne potwierdzenie zgodnosci, obejmujace
wszystkie produkty kosmetyczne dostarczane do dystrybutora, to nalezy uwzglednic
nastepujace aspekty:

= Oznakowanie "osobg odpowiedzialng" i jej adresem, na wszystkich produktach
(oba moga by¢ skrécone). Dystrybutor nie bedzie musiat sprawdzac/
kwestionowac prawidtowosci oznakowania w nastepujacych przypadkach:
o Adres, pod ktérym DT jest udostepniana, w przypadku podania kilku
adresow na etykietach, jest ,wyrézniony”
o Oznakowania krajem pochodzenia ("Made in"), ktore jest konieczne
tylko wtedy, gdy produkcja jest poza UE.
= Oznakowanie numeru serii na pojemniku, o ile, ze "wzgledéw praktycznych",
nie na produkcie,
= Oznakowanie INCI*® (tylko) na opakowaniu, o ile, ze "wzgleddéw praktycznych"
nie na produkcie (patrz Art. 19 (2).) lub ma zastosowanie wytgczenie dotyczace
"matych opakowan" (patrz Art. 19 (3).);
= W przypadku oznakowania INCI w punkcie sprzedazy (art. 19 (3)):
o Dostarczenie materiatow dotyczacych oznakowania przez Osobe
Odpowiedzialnag,
o Kontrola w punkcie sprzedazy przez dystrybutora.
» Weryfikacja daty minimalnej przydatnosci podczas udostepniania produktu na
rynku:
o Przepis ten ma zastosowanie jedynie w odniesieniu do produktow
zawierajgcych takie oznakowanie
o Kontrola przez dystrybutora.

W odniesieniu do weryfikacji przez dystrybutorbw wymagan jezykowych, nalezy
zwrdéci¢ uwage na nastepujace punkty :

= W sprawie oznakowania nominalnej zawartosci, wymagania jezykowe majg
zastosowanie tylko w nielicznych przypadkach, gdy na opakowaniu podana jest
liczba jednostek;
W odniesieniu do daty minimalnej przydatnosci, wymogi jezykowe nie majq
znaczenia, gdy:
o Dostarczone produkty nie wymagajg umieszczenia "daty minimalnej
przydatnosci" lub,
o Oznaczone sg symbolem "klepsydry".
= O ile produkty sg oznakowane informacjg : "Srodki ostroznosci, ktére nalezy
zachowa¢ przy uzyciu", krajowe wymogi jezykowe zawsze muszg byc¢
przestrzegane;
» Funkcja produktu musi by¢ podana w jezyku narodowym, tylko w przypadku,
w ktérym funkcja nie wynika z prezentacji produktu;
* Do oznakowania INCI zgodnie z art. 19 (2) ("ze wzgledéw praktycznych") tam,
gdzie uzywany jest symbol "reki na ksigzce" wymagania jezykowe nie majgq
zastosowania.

13 |nternational Nomenclature of Cosmetic Ingredients (INCI) - miedzynarodowe nazewnictwo skfadnikow
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ZALACZNIK 11

- WYMAGANIA W ZAKRESIE OZNAKOWANIA

Wymagania Pojemnik Opakowanie Komentarze
Nazwa i adres tak tak
Osoby Odpowiedzialnej
Kraj pochodzenia nie* nie* * Z wyjatkiem produktéw importowanych spoza
UE
Nominalna zawarto$¢ tak tak Z wyjatkiem opakowan zawierajgcych mniej niz
pie¢ graméw lub pieé mililitrow, bezptatnych
prébek lub jednorazowg dawke
Data minimalnej tak tak
przydatnosci, jezeli g lub zdanie: "Najlepiej zuzy¢ przed
minimalna przydatnos¢ koncem...", a nastepnie data: (miesiac,
<30 miesiecy rok) lub (dzien, miesiac, rok)
Minimalna trwatos¢ PaO symbol | PaO symbol
> 30 miesiecy i Miesiace i / lub lata
PAO, jesli dotyczy P (zazwyczaj w miesigcach, jak "x M")
=
Szczegdlne $rodki tak tak W przypadku, gdy oznakowanie na etykiecie nie
ostroznosci podczas jest mozliwe ze wzgledow praktycznych,
uzycia informacje te powinny by¢ wymienione w
odpowiadajgcej produktowi zatgczonej lub
przymocowanej ulotce, etykiecie, tasmie,
przywieszce lub karcie
Nalezy informowac o tym przy pomocy symbolu:
ﬁ N
Numer partii tak* tak * O ile nie jest to niemozliwe z praktycznego
powodu, poniewaz produkt kosmetyczny jest zbyt
maty
Funkcja produktu tak* tak* *Chyba, ze jest zrozumiata na podstawie
prezentacji
Lista sktadnikéw nie* tak * Z wyjatkiem, gdy nie ma opakowania.

Kiedy ze wzgledow praktycznych niemozliwe jest
oznakowanie na etykiecie, informacje te powinny
by¢ wymienione na odnoszacych sie do nich
zatgczonych lub przymocowanych ulotkach,
etykietach, tasmach, przywieszkach lub kartach.
Nalezy informowac o tym przy pomocy symbolu:

N

Dla matych produktéw, kiedy powyzsze
rozwigzania nie sg mozliwe, taka informacja
pojawia sie na ulotce umieszczonej w
bezposrednim sasiedztwie produktéw, w miejscu
sprzedazy .(Symbol "reka na ksigzce" nie jest
potrzebny)




ZALACZNIK 1l
- OZNAKOWANIE OBOWIAZKOWO WYRAZONE W JEZYKU NARODOWYM**

Przeglad ten odzwierciedla stan aktualnej wiedzy europejskiej, w branzy produktow
kosmetycznych, na podstawie krajowych wdrozen dyrektywy kosmetyczne;j

76/768/EWG.
Kraj Jezyk
AUSTRIA niemiecki
BELGIA flamandzki, francuski, niemecki
BULGARIA bulgarski
REPUBLIKA
CZESKA czeski
CYPR grecki / angielski
DANIA dunski
ESTONIA estonski
FINLANDIA finski, szwedzki
FRANCJA francuski
NIEMCY niemiecki
GRECJA grecki
WEGRY wegierski
IRLANDIA angielski
WEOCHY wioski
LOTWA totewski
LITWA litewski
LUXEMBURG francuski, niemecki lub luksemburski
MALTA maltanski / angielski
HOLANDIA flamandzki
NORWEGIA norweski
POLSKA polski
PORTUGALIA portugalski
RUMUNIA rumunski
SEOWACJA stowacki
SELOWENIA stowenski
HISZPANIA hiszpanski
SZWECJA szwedzki
WIELKA BRYTANIA angielski
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