Transpareo

Checklista for kosmetika - gallande
skyldigheteridag

Ansvarig person, produktinformationsfil, anmélan, mérkning, reklamutfastelser och tidsfristerna fér

allergener enligt EU:s kosmetiklagstiftning - att bocka av.

Vad denna checklista omfattar

Denna typ av checklista. Dessa skyldigheter gélleridag enligt gallande lagstiftning; det finns annu
ingen lagstiftning om produktpass fér denna bransch. Viuppdaterar listan sa snart en sadan

offentliggdrs.

Denna checklistaingarivar handbok om det digitala produktpasset for kosmetika, som tacker rattsla-
get, rollerna, obligatoriska uppgifter och officiella dokument f&r hela branschen; denna sida begransar

sig till de ataganden som du kan bocka avredanidag.

Kosmetika omfattas inte av passkravet. Daremot omfattas de av en uppsattning skyldigheter som gal-
lersedan den11juli 2013 och somredanidag kréver de flesta uppgifter som ett pass skulle innehalla.
Dennallista sammanfattarvad férordning (EG) nr1223/2009 kraver av den som slapper ut en kosmetisk
produkt pa marknadeninom EU, samt reglerna for reklamutfastelseriforordning (EU) nr 655/2013 samt
andringen av allergenbestammelserna férordning (EU) 2023/1545; tidsfristerna presenterasiform av
entidslinje, de officiella dokumenten finns lankade i slutet under "Kallor”, och helalistan finns nedan
som en PDF-fil attladda ner.

Varje punkt angervilken artikel den avser. Om ansvaret ligger hos den ansvariga personen ochinte hos
tillverkaren framgar detta av punkten, eftersom det inom kosmetikbranschen ofta inte ar samma

féretag.

Vilkenroll har du?

Kryssa for det pastaende som stdmmerin pa dig. Svaret avgér vem som ansvarar for varje ytterligare

punkt pa dennallista, och artikel 4 tillater inte att ndgon produkt saknar en utsedd person.

En kosmetisk produkt farendast slappas ut pa marknaden om enjuridisk eller fysisk personinom

unionen har utsetts till ansvarig person fér produkten.
Art. 4.1
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Omnitillverkar produkteninom unionen och varken exporterar eller aterimporterar den - da arni
den ansvariga personen, savida niinte genom ett skriftligt uppdrag utser en annan person som
skriftligen samtycker till detta.

Art. 4.3

Om niimporterar fran ett tredjeland ar varje importér den ansvariga personen for den produkt som
denne slapper ut pa marknaden och kan genom skriftligt uppdrag med skriftligt samtycke utse en
annan person.

Art. 4, punkt 5

Omduséljerundereget namn eller eget varumarke eller andrar en produkt som redan har slappts ut
pamarknaden pa ett satt som kan paverka dverensstammelsen - da blir du den ansvariga perso-
nen. Overséattning av markningen anses uttryckligeninte utgéra en sddan andring.

Art. 4, punkt 6

Om ni endast distribuerar en annans produkt i oférandrat skick - da omfattas ni av skyldigheterna

for aterforséljare ochinte av skyldigheterna fér den ansvariga personen.
Art. 6

Ansvarig person, sakerhetsrapport ochregister

Den ansvarige garanterar 6verensstammelsen och skdter dokumentationen. Art. 5, punkt Tinnehaller

denupprakning som definierar rollens innehall, och allt darefter hAnger samman med detta.

Sékerstalla att artiklarna 3, 8,10-18, artikel 19.1, 2 och 5 samt artiklarna 20, 21, 23 och 24 efterlevs.
Artikel 5.1

Setillatt en sdkerhetsbeddmning genomfoérs och att sékerhetsrapporten enligt bilaga | upprattas
innan produkten sldpps ut pa marknaden.

Artikel10.1, bilagall

Vid detta tillfalle ska hansyn tas till det avsedda anvéandningsomradet och den férvantade syste-
miska exponeringen for de enskilda bestandsdelarnaiden fardiga formuleringen.

Artikel10.1a

Halla sékerhetsrapporten uppdaterad med hansyn till ytterligare relevant information som fram-
kommer efter det att produkten har slappts ut pa marknaden.

Art.10.1¢c

Féra ett produktinformationsregister med produktbeskrivning, sakerhetsrapport, beskrivning av
tillverkningsmetoden inklusive redogérelse for god tillverkningssed, bevis for den pastadda effek-
ten, om produktens art eller effekt motiverar detta, samt uppgifter om djurforsok.

Art. 11, punkt 2, a-e

Bevara dettaregisteritio ar, raknat fran den dag da det sista partiet slapptes ut pa marknaden.
Art. 1.1
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Dokumentationen ska hallas |att tillgédnglig pa den adress som anges pa etiketten, i elektronisk eller
annanform, pa ett sprak som den behériga myndigheten latt kan forsta.

Art.11.3

Omedelbart vidta korrigerande atgarder, aterta eller aterkalla en produkt som nihar slappt ut pa
marknaden om deninte uppfyller kraven, och underratta de behdriga nationella myndigheternaom

denutgorenrisk férmanniskors halsa.
Art. 5, punkt 2

Anmalan fore den forsta forsaljningen

Anmaélan skickas elektroniskt till kommissionen, en gang per produkt, innan produkten slapps ut pa
marknaden. Den ar till hjalp for giftinformationscentralerna och marknadsdvervakningen, och inget ni

offentliggdr kan ersatta den.

Ange produktens kategori och dess namn eller namn pa ett satt som entydigtidentifierar den.
Art.13.1a

Ange namn och adress pa den ansvariga personen hos vilken produktinformationsfilen &r
lattillganglig.

Art.13.1b

Vidimport ska ursprungslandet anges, samt den medlemsstat dar produkten ska sldppas ut pa
marknaden.

Art.13.1cochd

Ange en fysisk person som kan kontaktas vid behowv.
Art.13.1e

Ange férekomsten avamneniform av nanomaterial samt deras identifiering.

Art.13.1f

Ange amnen som klassificerats som cancerframkallande, mutagena ellerreproduktionstoxiskai
kategorilAeller1B, med namn och CAS- eller EG-nummer.

Art.13.1g

Lamnain denramrecepturen som maojliggér snabb ochlamplig medicinsk behandling vid besvar.
Art.13.1h

Vid utslappande pa marknaden ska den ursprungliga markningen och, om den éar tillrackligt lasbar,
en fotografisk avbildning av dentillhérande férpackningenlamnasiniefterhand.

Art.13.2

Omedelbart uppdatera uppgifterna sa snart nagon av de uppgifter som anmalts enligt artikel 13,

punkt1, 3 eller4 andras.
Art.13.7
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Vad férpackningen maste uppfylla

Artikel 19 &r den artikel som fyller tuben. Allinformation enligt denna artikel maste anges péa behallaren
och férpackningen med outplénlig, val Iasbar och tydligt synlig text - just darfor I6nar det sig att haen

andra, digital yta.

Namn eller registrerat namn och adress fér den ansvariga personen; uppgiften far forkortas sa
lange personen och adressen forbliridentifierbara; férimporterade produkter ska dven ursprungs-
landet anges.

Art. 19, punkt1, bokst. a

Den angivnainnehallsmangden vid tidpunkten fér tappningen, uttryckt i vikt eller volym, med
undantag fér mangder under fem gram eller fem milliliter samt f&r gratisprov och
engangsfoérpackningar.

Art. 19, punkt 1, bokstav b

Det datum fram till vilket produkten, vid korrekt férvaring, fortsatter att uppfylla sin ursprungliga
funktion.

Art.19.1¢c

De sarskilda forsiktighetsatgarder som ska iakttas vid anvandning, atminstone de som angesii bila-
gornalll-VI.

Art.19.1d

Tillverkningsbatchnummer elleridentifieringsmarket for produkten.
Art. 19, punkt 1, bokst. e

Produktens avsedda anvandningsédndamal, om detta inte framgar av férpackningen.

Art.19.1f

Foérteckningen dveringredienser, inledd med ordet “Ingredients”, i fallande ordning efter vikt vid
tidpunkten for tillsatsen; ingredienser som utgér mindre 8n 1 procent far darefter anges i valfri
ordning.

Art.19.1g

Doft- och smakéamnesblandningar som betecknas som "parfum” eller "aroma”, samt de amnen
som enligt bilaga lll krévs att anges separat.

Art.19.1g

Ingredienseriform av nanomaterialmed ordet “nano” inom parentes efternamnet, och fér fargam-
nen dennomenklatur som angesi Colour Index, dar sadan ar tillamplig.

Art.19.1g

Om sékerhetsanvisningar elleringrediensférteckningen av praktiska skal inte kan tryckas pa for-
packningen, ska en bifogad eller fastsatt lapp, en etikett, en pappers- eller banderollremsa eller ett
kort anvandas, markerad med symbolen enligt bilaga VIl punkt 1.

Art.19.2

Fortvalar, badbollar och andra sma produkter darinte heller detta ar mojligt ska ingrediensforteck-

ningen anges pa en skyltiomedelbar narhet avden behallare i vilken produkten erbjuds till
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foérsaljning.

Art.19.3

Spraket forinnehall, hallbarhetsdatum, forsiktighetsatgarder och anvandningsdndamal ska folja
lagstiftningen i den medlemsstat dar produkten tillhandahalls till slutkonsumenten.

Art. 19 stycke 5

Ingrediensférteckningen ska anvéanda de gemensamma benamningarnai ordlistan enligt artikel 33
eller,om sadana saknas, en term fran en allmént erkdnd nomenklatur. Det rér sig om en EU-omfat-

tande nomenklatur ochinte en 6éversattning for varje enskild marknad.
Art.19.6

Doftallergener

Det ardendel av etiketten som senast har andrats, och den del vars uppgifterinte tillhér dig. Samman-
sattningen bestéams av parfymtillverkaren, och darfor arleverantérsdeklarationen det viktigaste, langt

fore sjalva grafiska utformningen.

Ange de doftdmnesallergener som harlagts till i bilaga lll genom férordning (EU) 2023/1545 var for
sigiingrediensférteckningen, utdver termerna "parfum” och “aroma”.

Férordning (EU) 2023/1545, artikel 1

Tillampa de troskelvarden fran vilkka amnet ska anges - 0,001 procent i produkter som stannar kvar
pahudenoch 0,01 procentiprodukter som skoljs av.

Bilaga lll, andrade poster

Las dvergangsfotnoten for varje dandrad post som berér er receptformulering; produkter som inte
uppfyller begréansningarna far sldppas ut pa unionsmarknaden fram till den 31juli 2026.

Bilaga, 6vergangsfotnoter

Séljutrestlagren senast den 31juli2028; det &r den sista dagen da sadana produkter far tillhanda-

hallas pa unionsmarknaden.

Bilaga, 6vergangsfotnoter

Reklambudskap och vad allmanheten far se

Ett reklamsprak ar allt som férmedlar en egenskap eller en funktion, oavsett medium. Detta galler d&ven
en passsida, och darfér maste dokumentationen forvaras pa en plats dar en kollega kan hittaden om

tre ar.

Anvand inte text, namn, varumarken, bilder eller symboler som tillskriver produkten egenskaper
eller funktioner som deninte har - varkeniméarkningen, vid utslappandet pa marknadenelleri

reklam.
Art.20.1
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(] Tillampa de gemensamma kriterierna pa alla reklamuttryck, oavsett medium, marknadsférings-
verktyg, pastadda produktfunktioner och malgrupp.
Férordning (EU) nr 655/2013, artikel 1

(] Beddmatillatligheten utifrdn hur en genomsnittlig slutkonsument, som ar rimligt informerad, upp-
marksam och forstandig, uppfattar budskapet, och vid detta tillfalle beakta de sociala, kulturella
och sprakliga férhallandena pa marknaden.
Bilaga, kriterium1

(] Varje pastéende, uttryckligt eller underférstatt, ska stddjas av adekvat och verifierbar bevisning,
och beviskraven ska anpassas efter pastadendets art, sarskilt i de fall dar bristande effektivitet kan
utgodra ett sdkerhetsproblem.
Bilaga, kriterium 3

[ ] Produktens prestanda farinte beskrivas pa ett satt som gar utéver dentillgngliga
dokumentationen.
Bilaga, kriterium 4

(] Denkvalitativa sammansattningen och den kvantitativa sammansattningen, begransad till farliga
amnen enligt artikel 3iférordning (EG) nr1272/2008, namn, kodnummer och leverantérav doft-
kompositioner samt tillgangliga uppgifter om biverkningar och allvarliga biverkningar ska géras latt
tillgangliga for allméanheten pa lampligt satt.
Artikel 21

Tidsfrister

De tidsfrister som géller for ett kosmetiskt medel. De flesta harl6pt ut, och det arjust det somutgdren
forteckning 6ver gallande skyldigheter; de tva som fortfarande géller ar tidsfristerna for allergener, och

lagringstiden varierar beroende pa produkt.

DINEIER o Fullstandigt férbud mot djurférssk

Den sista 6vergangsperioden enligt artikel 18 I6per ut. Fran och med denna
dag faringa kosmetiska produkter sldppas ut pa marknadeninom EU om
deras slutliga sammansattning eller bestandsdelar har testats i djurforsok

for kosmetiska andamal, oavsett varivarlden testet har utforts.

11JULI 2013 ® Kosmetikférordningen galler

Férordning (EG) nr1223/2009 ersatter kosmetikadirektivet. Den ansvariga
personen (artikel 4), sékerhetsrapporten (artikel 10), produktinformations-
mappen (artikel 11), anmalan (artikel 13) och markningen (artikel 19) géller alla
fran och med detta datum, liksom de gemensamma kriterierna for reklam
pastaendeniforordning (EU) nr655/2013.
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INNAN VARJE
MARKNADSLANSE-

RING

26 JULI 2023

31JULI 2026

31JULI 2028

TIO AR EFTER DEN
SENASTE SATSEN

INGEN RATTSAKT
ANNU

Transpareo

Sakerhetsrapport, dokument och anmalan

Sékerhetsrapporten enligt artikel 10.1 och produktinformationsdokumentet
enligt artikel 11.1 maste finnas tillgangliga, och anmalan enligt artikel 13.1
maste halamnats ininnan produkten slapps ut pa marknaden. Inget av
dessatre érenformalitet somkanléamnasiniefterhand efter den forsta

bestallningen.

Utokad markning av allergiframkallande doftamnen

Kommissionens férordning (EU) 2023/1545 andrar bilaga lll till férordning
(EG)nr1223/2009 och kraver att ytterligare allergiframkallande doftdmnen
anges separatiingrediensférteckningen om deras halt dverstiger 0,001
procentiprodukter som stannar kvar pa huden och 0,01 procentiprodukter
som skdljs av. Andringen antogs denna dag och tradde i kraft den 16 augusti
2023; de bindande tidsfristerna anges nedan.

Utokad allergendeklaration blir obligatorisk

Det ar den sista dagen da produkter utan den utdkade deklarationen far
slappas ut pa unionsmarknaden. Datumet anges i de 6vergangsfotnoterna
till bilagan till férordning (EU) 2023/1545, med en fotnot per andrad post; las

darfér fotnoten fér den post som géller for just erreceptur.

Gamlalager maste bort

Produkter som slappts ut pa marknaden fére det tidigare datumet far, enligt
samma évergangsbestammelser, fortfarande séljas fram till det datumet.
Darefter ska alla kosmetiska produkter som finns i butikshyllornainom EU

vara forsedda med denutdkade deklarationen.

Filen kan antligen stéangas

Produktinformationsfilen ska bevaras itio ar, raknat fran den dag da produk-
tens sista sats slapptes ut pa marknaden (artikel 11.1). Det &r den enda beva-
randeperiod som faststélls i kosmetiklagstiftningen, och den raknas fran det

sista partiet, inte fran det forsta.

Ingenrattsakt om produktpass for kosmetika

Ingen delegerad rattsaktinom férordningen om ekodesign omfattar kos-
metika, och den forsta arbetsplanen fran den 16 april 2025 tarinte upp dem
bland de prioriterade produktgrupperna. Inget pa denna sida utgor ett krav;

allt har ar géllande kosmetikalagstiftning.
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Kallor

De dokument som denna checklista bygger pa, och vad vart och ett av dem syftar till. Bilagorna ll-VI

andras flera ganger om aret; l1as darfér den konsoliderade versionen pa EUR-Lex ochinte originaltexten

nar du granskar ettamne.

Dokument Syfte

Férordning (EG) nr1223/2009 Sjalva férordningstexten. Artiklarna 4 och 5 om den ansvariga personen, arti-

kel10 och bilagal om sékerhetsrapporten, artikel 11 omregistret, artikel 13 om
anmalan, artikel 19 om etiketten, artikel 20 om reklamuttryck, artikel 21om all-

méanhetens tillgang.

Férordning (EU) nr655/2013 De sex gemensamma kriterierna som varje reklamutlatande maste uppfylla,

samtmeningeniartikel 1somutvidgar tilldmpningen till alla medier. Vart att

lasa innan du skriver ndgot som later som marknadsforing.

Foérordning (EU) 2023/1545 Andringen avseende allergeneribilaga lll. De tvd viktiga datumen finns i dver-

gangsfotnoterna till bilagan, for varje post, inte inagon artikel.

Sa har férbereder du dig

Sex stegiden ordning de gerresultat, fran att klargorarollen till den férsta publicerade sidan bakom
Tube.

1

. Klargor rollférdelningen skriftligen: Bestam for varje produkt vem som ar ansvarig person och se till

att det finns en skriftlig utndmning och ett skriftligt samtycke nar det rér sigom ett uppdrag. En

muntlig éverenskommelse uppfyllerinte kraveni artikel 4.

. Komplettera dokumentationen: Gaigenom de fem punkternaiartikel 11.2 fér varje produkt och

notera vilka som finns, var de finns och vem som ansvarar fér dem. De vanligaste luckorna ar bevis pa

verkan och data fran djurforsok.

. Begéar doftamnesdeklarationer: Be varje doftdmnesleverantdr om allergenvardena enligt troskel-

vardenaiférordning 2023/1545, i ett format som ni kan ldsa som data. Detta drdenlédngstaledtiden
padennallista.

. Kontrollera etiketten mot artikel 19: Gaigenom punkterna a till g pa era tre mest salda forpack-

ningar. Notera de stallen darlasbarhetenredanidag ar ett hinder, eftersomjust detta arargumentet

férenandrayta.

. Dokumentera bevis for varje reklamutlatande: En kélla per utldtande, som gar att hitta utan att

behdva fraga den som skrev det. De gemensamma kriterierna kréver verifierbara bevis, inte

Overtygelse.
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6. Genomfor ett pilotprojekt med ett fatal produkter: Registrera dig gratis, fylli faltenidenna
checklista en gang och publicera nagra verkliga produkter. Ingredienserna visas somrader istéllet
foriett stycke, allergener faregna troskelvarden och certifikat kopplas till produkten med nummer

och giltighetstid.

Uppdaterad 08.09.2026. Den aktuella versionen av denna checklista:

https://transpareo.com/sv/branscher/kosmetika/checklista-kosmetika
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