Transpareo

Tjekliste for kosmetik: De gaeldende
forpligtelseridag

Ansvarlig person, produktinformationsfil, anmeldelse, maerkning, reklameudsagn og fristerne for

allergeneri EU’s kosmetiklovgivning - til afkrydsning.

Hvad denne tjekliste daekker

Denne type tjekliste. Disse forpligtelser geelderidagihenhold til gaeldende lovgivning; der forelig-
gerendnuikke et lovforslag om produktpas for denne branche. Viopdaterer denne liste, sa snart et

sadant bliver offentliggjort.

Denne tjekliste eren del af vores opslagsvaerk om det digitale produktpas for kosmetik, der daekker
denjuridiske situation, rollerne, de obligatoriske oplysninger og de officielle dokumenter for hele bran-

chen; denne side begraenser sig til de forpligtelser, som du kan afkrydse i dag.

Kosmetik erikke underlagt paspligt. Der gaelder derimod enraekke forpligtelser, der harveeretikraft
sidendenl.juli2013 og allerede i dag kraever de fleste af de oplysninger, som et pas ville indeholde.
Denne liste opsummerer, hvad forordning (EF) nr. 1223/2009 kreever af den, der markedsferer et kos-
metisk produktiEU, samtreglerne forreklameudsagniforordning (EU) nr. 655/2013 samt eendringen
vedrgrende allergenerforordning (EU) 2023/1545; fristerne falger som en tidslinje, de officielle doku-

menter erlinket tili slutningen under »Kilder«, og hele listen kan downloades som PDF nedenfor.

Hvert punkt angiver den relevante artikel. Hvis forpligtelsen pahviler den ansvarlige person og ikke pro-

ducenten, fremgar det af punktet, da det inden for kosmetik ofte ikke er de samme virksomheder.

Hvilken rolle har De?

Saet kryds ved den péastand, der passer pa dig. Svaret afger, hvem der er ansvarlig for hvert enkelt punkt

padenneliste, og artikel 4 tillader ikke, at et produkt markedsfares uden en udpeget person.

Et kosmetisk produkt méakun markedsfares, hvis der er udpeget enjuridisk eller fysisk personi Uni-

onensom ansvarlig person for produktet.
Art. 4, stk.1

Hvis De fremstiller produktetiUnionen og hverken eksporterer ellerreimporterer det, er De den

ansvarlige person, medmindre De ved skriftlig fuldmagt udpeger en anden, som giver sit skriftlige
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samtykke.

Art. 4, stk. 3

Deimporterer fra et tredjeland - i s& fald er hverimporter den ansvarlige person for det produkt,
vedkommende markedsfarer, og kan ved skriftlig fuldmagt med skriftligt samtykke udpege en
anden.

Art. 4, stk. 5

Du seelgerunder eget navn ellereget varemaerke eller aandrer et produkt, der allerede erbragti
omsaetning, pa en made, der kan pavirke overensstemmelsen - i sa fald bliver du den ansvarlige
person. Oversaettelse af maerkningen betragtes udtrykkeligt ikke som en sadan eendring.

Art. 4, stk. 6

Hvis De udelukkende forhandler en andens produkt i uaendret form - pahviler De forpligtelserne

som forhandler ogikke forpligtelserne som den ansvarlige person.
Art. 6

Ansvarlig person, sikkerhedsrapport og fil

Den ansvarlige person garanterer for overensstemmelsen og ferer dokumentationen. Art. 5, stk. 1, inde-

holder den opregning, der definererrollensindhold, og alt det efterfalgende afhaenger heraf.

Sikre overholdelsen af artikel 3, 8,10 til 18, artikel 19, stk. 1,2 0g 5, samt artikel 20, 21, 23 0og 24.
Artikel 5, stk. 1

Fa foretaget sikkerhedsvurderingen og udarbejde sikkerhedsrapportenibilag |, inden produktet
markedsfgres.

Artikel 10, stk. 1, bilag |

| den forbindelse skal der tages hensyn til det tilsigtede anvendelsesformal og den forventede
systemiske eksponering over for de enkelte bestanddele i den faerdige formulering.

Artikel 10, stk. 1, litra a

Sikkerhedsrapporten skal holdes ajourilyset af yderligere relevante oplysninger, der fremkommer
eftermarkedsfaringen.

Art. 10, stk. 1, litrac

Fare en produktinformationsfilmed produktbeskrivelsen, sikkerhedsrapporten, beskrivelsen af
fremstillingsmetoden samt en erklaering om god fremstillingspraksis, dokumentation for den

pastaede virkning, hvor produktets art eller virkning berettiger det, og data om dyreforsag.
Art. 11, stk. 2, litra a) til e)

Opbevare denne filiti arregnet fra den dag, hvor det sidste parti blev bragt i omsaetning.
Art. 11, stk. 1

Opbevare dokumentationen let tilgaengeligt pa den adresse, der er angivet pa etiketten, i elektro-

nisk eller anden form, pa et sprog, som den kompetente myndighed let kan forsta.
Art. 11, stk. 3
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Straks traeffe korrigerende foranstaltninger, tilbagekalde eller tilbagekalde et produkt, hvis et pro-
dukt, som De harbragtiomsaetning, ikke eri overensstemmelse med kravene, og underrette de

kompetente nationale myndigheder, hvis det udger enrisiko formenneskers sundhed.
Art. 5, stk. 2

Anmeldelse inden det farste salg

Anmeldelsen sendes elektronisk til Kommissionen én gang pr. produkt, inden det bringes i omsaetning.
Den tjener til brug for giftinformationscentrene og markedsovervagningen, ogintet, som De offentlig-

ger, kan erstatte den.

Angive produktets kategori og dets navn eller navne pa en made, der entydigt identificerer det.
Art. 13, stk. 1, litraa

Navn og adresse pa den ansvarlige person, hos hvem produktinformationsfilen er let tilgaengelig.
Art. 13, stk. 1, litrab

Vedimport skal oprindelseslandet oplyses samt den medlemsstat, hvor produktet skal
markedsfares.

Art. 13, stk. 1, litracogd

Angive enfysisk person, der kan kontaktes, hvis det bliver ngdvendigt.
Art. 13, stk. 1, litrae

Angive forekomsten af stofferiform af nanomaterialermed angivelse af deres identifikation.
Art. 13, stk. 1, litra f

Angiv stoffer, der er klassificeret som kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i
kategori 1A eller 1B, med navn og CAS- eller EF-nummer.

Art. 13, stk. 1, litrag

Indsende den generelle receptformel, deritilfaelde af klager muligger en hurtig og passende
medicinsk behandling.

Art. 13, stk. 1, litrah

Ved markedsfering skal den originale maerkning og, forudsat at den er tilstraekkeligt laeselig, et
fotografiaf dentilhgrende emballage indsendes efterfglgende.

Art. 13, stk. 2

Straks opdatere oplysningerne, sa snart der sker aendringeride oplysninger, der erindberettet

henhold til artikel 13, stk. 1, 3 eller 4.
Art.13, stk.7

Hvad der skal sta pa emballagen

Art. 19 erden artikel, der fylder tuben. Alle disse oplysninger skal vaere angivet med uudslettelig, letlae-

selig og tydelig skrift pa beholderen og emballagen - netop derfor er det en fordel at have et ekstra,
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digitalt felt.

Navn eller registreret navn og adresse pa den ansvarlige person; oplysningerne kan forkortes, sa
leenge personen og adressen forbliver genkendelige; forimporterede produkter skal oprindelses-
landet angives.

§19,stk.1,litraa

Den angivne maengde pa tidspunktet for aftapningen, angivet i vaegt eller volumen, undtagen hvis
den erunderfem gram eller fem milliliter, og undtageni tilfaelde af gratisprever og
engangsemballager.

Art.19,stk. 1, litrab

Dendato, indtil hvilken produktet ved korrekt opbevaring fortsat opfylder sin oprindelige funktion.
Art. 19, stk. 1, litrac

De saerlige forholdsregler, der skal overholdes ved anvendelsen, herunder mindst dem, derer
anfertibilaglll til VI.

Art. 19, stk. 1, litrad

Produktionsbatchnummeret eller maerket til identifikation af produktet.
Art.19,stk. 1, litrae

Produktets anvendelsesformal, medmindre dette fremgar af emballagen.

Art. 19, stk. 1, litraf

Listen overingredienser, indledt med udtrykket »Ingredients«, i faldende raekkefalge efter vaegt pa
det tidspunkt, hvor de tilsaettes; ingredienser, der udger mindre end 1 procent, kan derefter anfg-
resivilkarlig reekkefalge.

Art. 19, stk. 1, litrag

Duft- og smagsstofblandinger som »parfumc« eller »aroma, herunder de stoffer, deribilag Il krae-
ves angivet hver for sig.

Art. 19, stk. 1, litrag

Ingredienseriform af nanomaterialermed ordet »nano«iparentes efter navnet, og for farvestoffer
dennomenklatur, dererangiveti ColourIndex, hvor dette errelevant.

Art. 19, stk. 1, litrag

Hvis det i praksis ikke er muligt at patrykke sikkerhedsforanstaltninger elleringredienslisten, skal
der medfelge envedlagt eller fastgjort seddel, et etiket, en papir- eller bandstrimmel eller et kort,
derermarkeret med symboletibilag VI, nr. 1.

Art. 19, stk. 2

For saeber, badekugler og andre sma produkter, hvor dette hellerikke er muligt, skal ingrediensli-
sten anfares pa et skiltiumiddelbar naerhed af den beholder, hvori produktet udbydes til salg.
Art.19, stk. 3

Sprogetiangivelserne af indhold, holdbarhedsdato, forsigtighedsregler og anvendelsesformal
bestemmes af lovgivningeniden medlemsstat, hvor produktet stilles til radighed for den endelige

forbruger.
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Art.19,stk. 5

Ingredienslisten skal anvende de feelles betegnelser fra ordlisteniartikel 33 eller, hvor sddanne ikke
findes, en betegnelse fra en almindeligt anerkendt nomenklatur. Der er tale om en EU-daekkende

nomenklatur ogikke en oversaettelse for hvert enkelt marked.
Art. 19, stk. 6

Allergeneriduftstoffer

Deterdendel af etiketten, der senest er blevet aendret, og den del, hvis data ikke tilharer dig. Sam-
mensaetningen ligger hos parfumehuset, og derfor erleverandgrdeklarationen det vigtigste, laenge far

det bliver et grafisk design.

De duftstofallergener, som forordning (EU) 2023/1545 har tilfgjet til bilag lll, skal anfgres enkeltvisi

ingredienslisten ud over betegnelserne »parfum« og »aromac.
Forordning (EU) 2023/1545, artikel 1

Anvend de taerskelvaerdier, hvorfra stoffet skal angives - 0,001 procent i produkter, der forbliver pa
huden, og 0,01 procentiprodukter, der skylles af.

Bilag lll, &endrede optegnelser

Laes overgangsnoten for hver aendret post, der bergrer din formulering; produkter, derikke over-
holder begraensningerne, ma markedsferes pa EU-markedet indtil den 31. juli 2026.

Bilag, overgangsfodnoter

Afsaet restlagrene inden den 31.juli 2028; dette er den sidste dag, hvor sddanne produkter ma stil-

les til radighed pa EU-markedet.

Bilag, overgangsnoter

Reklameudsagn og hvad offentligheden ma se

Enreklamebudskab eralt, hvad der formidler en egenskab eller en funktion, uanset hvilket medie derer
tale om. Det geelder ogsa en side i personalemappen, og derfor skal dokumentationen opbevares der,

hvor en kollega kan finde denomtre ar.

Der maikke anvendes tekst, navne, varemaerker, billeder eller billedmaessige tegn, der tillaegger
produktet egenskaber eller funktioner, som det ikke har - hverken i maerkningen, ved markedsfg-
ringenellerireklamer.

Art. 20, stk. 1

De feelles kriterier skal anvendes pa alle reklameudtalelser, uanset medie, markedsfaringsinstru-

ment, de pastaede produktfunktioner og malgruppen.
Forordning (EU) nr. 655/2013, artikel 1
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(] Bedemme, omen pastand ertilladt, ud fra den gennemsnitlige forbrugers opfattelse, som er rime-
ligtinformeret, opmaerksom og fornuftig, og derved tage hensyn til markedets sociale, kulturelle
og sproglige forhold.

Bilag, kriterium 1

(] Hvereneste pastand, udtrykkelig eller underforstaet, skal underbygges med passende og verifi-
cerbare beviser, og beviskravet skal tilpasses pastandens art, isaer hvor manglende effektivitet kan
udgere et sikkerhedsproblem.

Bilag, kriterium 3

(] Produktets ydeevne méikke fremstilles pa en méde, der gérud over den tilgaengelige
dokumentation.
Bilag, kriterium 4

[ ] Denkvalitative sammensaetning og den kvantitative sammensaetning, begraenset til farlige stofferi
henhold til artikel 3iforordning (EF) nr.1272/2008, navn, kodenummer og leverander af duftstof-
blandinger samt de foreliggende data om ugnskede og alvorlige ugnskede virkninger skal gares let

tilgaengelige for offentligheden pa en passende made.
Artikel 21

Frister

De frister, der geelder for et kosmetisk produkt. De fleste erudlgbet, og netop detudgerenliste over
geeldende forpligtelser; de to tilbageveerende er fristerne for allergener, og opbevaringsfristen gaelder

for hvert enkelt produkt.

® Etfuldstaendigt forbud mod dyreforseg

Den sidste overgangsperiode i artikel 18 udlgber. Fra denne dato méa der
ikke markedsferes noget kosmetisk produkti EU, hvis faerdige sammen-
saetning elleringredienser er blevet testet pa dyr til kosmetiske formal, uan-

sethvoriverdentestningen fandt sted.

11.JULI 2013 @ Kosmetikforordningen gaelder
Forordning (EF) nr.1223/2009 erstatter kosmetikdirektivet. Den ansvarlige
person (art. 4), sikkerhedsrapporten (art. 10), produktinformationsfilen (art.
11), anmeldelsen (art. 13) og maerkningen (art. 19) stammer alle fra denne
dato, ligesom de feelles kriterier for reklameudsagn i forordning (EU) nr.
655/2013.
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31. JULI 2028

TI AR EFTER DEN
SIDSTE BATCH

ENDNU INGEN
RETSAKT

Transpareo

Sikkerhedsrapport, fil og underretning

Sikkerhedsrapportenihenholdtil artikel 10, stk. 1, og produktinformationsfi-
lenihenholdtil artikel 11, stk. 1, skal foreligge, og anmeldelsen i henhold til
artikel 13, stk. 1, skal veere indsendt, inden produktet markedsfares. Ingen af
disse tre punkter er en formalitet, som man kanindsende efter den farste

bestilling.

Meerkningen af duftstoffallergener er blevet udvidet

Kommissionens forordning (EU) 2023/1545 aendrer bilag lll til forordning (EF)
nr.1223/2009 og kreever, at yderligere allergifremkaldende duftstoffer
angives enkeltvisiingredienslisten, hvis deres indhold overstiger 0,001 pro-
centiprodukter, derforbliver pa huden, og 0,01 procentiprodukter, der
skylles af. Endringen blev vedtaget denne dag og tradte i kraft den 16.

august 2023; de bindende frister fremgar nedenfor.

Udvidet allergendeklaration bliver obligatorisk

Dette er den sidste dag, hvor produkter uden den udvidede deklaration ma
markedsfares pa EU-markedet. Datoen fremgar af de overgangsrelaterede
fodnotertil bilaget til forordning (EU) 2023/1545, hvor der er én fodnote pr.

aendret post; laes derfor den fodnote, der gaelder for netop din opskrift.

Gamle lagre skal vaek

Produkter, der blev bragti omsaetning fer den tidligere frist, ma i henhold til
de samme overgangsbestemmelser stadig udbydes frem til denne dato.
Herefter skal alle kosmetiske midler pa hylderne i EU vaere forsynet med den

udvidede deklaration.

Filen kan nu endelig lukkes

Produktinformationsfilen opbevaresiti arregnet fra den dag, hvor produk-
tets sidste batchblev bragtiomsaetning (art. 11, stk. 1). Det erden eneste
opbevaringsfrist, der er fastsati kosmetikloven, og denlgber fra det sidste

parti, ikke fra det farste.

Ingen lovgivning om produktpas for kosmetik

Ingen af de delegerede retsakteriforordningen om miljgvenligt design
omfatter kosmetik, og den farste arbejdsplan af 16. april 2025 opfarerikke
kosmetik blandt de prioriterede produktgrupper. Intet pa denne side er

obligatorisk; alt herpa er gaeldende lovgivning om kosmetik.
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Kilder

De dokumenter, som denne tjekliste stammer fra, og hvad hvert af dem daekker. Bilag Il til VI 2endres
flere gange om aret; laes derfor den konsoliderede udgave pa EUR-Lex og ikke den oprindelige tekst,

nar du undersgger et stof.

Dokument Formal

Forordning (EF) nr.1223/2009 Selve forordningsteksten. Artikel 4 og 5 om den ansvarlige person, artikel 10
ogbilag |l om sikkerhedsrapporten, artikel TTom registret, artikel 13 om anmel-
delse, artikel 19 om maerkningen, artikel 20 om reklameudsagn, artikel 21 om

offentlighedens adgang.

Forordning (EU) nr. 655/2013 De seks feelles kriterier, som enhver reklamepastand skal opfylde, og saetnin-
geniartikel 1, derudvider demtil at omfatte alle medier. Veerd at laese, for De

skriver noget, der lyder som markedsfgring.

Forordning (EU) 2023/1545 AEndringenvedragrende allergeneribilag lll. De to datoer, der erafgerende,
fremgar af overgangsbestemmelserne i fodnoterne til bilaget, for hver enkelt

post, ogikkeien artikel.

Sadan forbereder du dig

Seks trinidenraekkefglge, de giverresultater, fra afklaring af rollen til den farste offentliggjorte side
bag Tube.

1. Afklar rollen skriftligt: Beslut for hvert produkt, hvem der er den ansvarlige person, og serg for at
have den skriftlige udpegning og det skriftlige samtykke klar, hvor der er tale om et mandat. En
mundtlig aftale erikke det, som artikel 4 kraever.

2. Fuldstaendigger dokumentationen: Gennemga de fem punkteriartikel 11, stk. 2, for hvert produkt,
ognoter, hvilke der foreligger, hvor de findes, og hvem der vedligeholder dem. De manglende
oplysninger er oftest dokumentationen for virkningen og dataene fra dyreforsag.

3. Anmod om duftstofdeklarationer: Bed hver duftstofleverander om allergenvaerdierne i henhold til
teerskelveerdierneiforordning 2023/1545i et format, som | kan leese som data. Dette erdenlaeng-
ste forberedelsestid pa denne liste.

4. Kontroller etiketteni forhold til artikel 19: Gennemgéa bogstaverne a til g pajeres tre bedst sael-
gende emballager. Hvor leesbarheden allerede i dag er flaskehalsen, skal | notere det, for netop det
erargumentet for et ekstra felt.

5. Dokumentér hver eneste reklamepastand: En kilde pr. p&stand, som kan findes uden at spoarge den
person, der har skrevet den. De feelles kriterier kraever verificerbar dokumentation, ikke

overbevisning.
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6. Gennemfer et pilotprojekt med en handfuld produkter: Tilmeld dig gratis, udfyld felterne i denne
tjekliste én gang og offentligger nogle virkelige produkter. Ingredienser vises somlinjeri stedet for
et afsnit, allergener far deres egne taerskelveerdier, og certifikater vises sammen med nummer og

gyldighedsperiode pa produktet.

Stand 08.09.2026. Den aktuelle udgave af denne tjekliste:
https://transpareo.com/da/brancher/kosmetik/tjekliste-kosmetik
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