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Kosmetikforordningen: Roller og ansvar i forsyningskaeden

Den 11. juli 2013 erstatter kosmetikforordningen endeligt den eksisterende lovgivning pa
kosmetikomradet. Kosmetikforordningen bestar hovedsagelig af en omarbejdning af
kosmetikdirektivet. Den ny kosmetikforordning betyder stgrre preecision og klarhed, bl.a. ved en
klarere definition og beskrivelse af roller og ansvar i forsyningskaeden - fra de kosmetiske produkter
bliver bragt i omsaetning pa EU markedet, til de distribueres og salges til den endelige forbruger.

Dette notat har til formal kort at beskrive de roller og ansvar i forsyningskeeden, som er forbundet
med markedsfgringen af kosmetiske produkter. Oplysningerne er udelukkende vejledende — det vil
altid veere forordningens specifikke tekst, der er geeldende.

Den ansvarlige persons centrale rolle

Kosmetikforordningen kreever, at der for ethvert kosmetisk produkt, der bringes i omseaetning i EU,
udpeges en ansvarlig person inden for EU. Denne person tager ansvaret for at sikre, at alle de
kosmetiske produkter, han bringer i omsaetning pa markedet i EU, opfylder forordningens krav.

Den ansvarlige persons pligter vedrgrer alle forordningens krav: sikkerhed, GMP,
sikkerhedsvurdering, dossier med produktinformationer, prgveudtagning og analyse, notifikation,
restriktioner for stoffer opfgrt i bilagene, CMR-stoffer, nanomaterialer, spor af forbudte stoffer,
dyreforsgg, meerkning, anprisninger, offentlighedens adgang til informationer, indberetning om
alvorlige ugnskede virkninger og oplysninger om stoffer.

Navn og adresse pa den ansvarlige person skal veere angivet pa ethvert produkts primaere og
sekundaere emballage.

Fabrikant og importgr - Identifikation af den ansvarlige person

Den ansvarlige person vil ofte vaere fabrikanten selv eller en af dens partnere. Fabrikant defineres i
forordningen som enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller et kosmetisk produkt eller fdr et
sadant produkt konstrueret eller fremstillet og markedsfarer dette kosmetiske produkt under sit navn
eller varemeaerke (Artikel 2. d).
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Medmindre der skriftligt er givet fuldmagt, vil en Ignproducent ikke blive betragtet som den
ansvarlige person, da lgnproducenten leverer en eller flere ydelser og ikke producerer i eget navn.

Hvis Ignproducenten patager sig rollen som ansvarlig person ved accept af en skriftlig fuldmagt, er
det Ignproducentens adresse, der skal angives pa produkterne, eller det skal vaere den adresse, som
er understreget.

For produkter, der importeres til EU, vil importgren skulle patage sig rollen som ansvarlig person,
hvis ingen anden person er bemyndiget. Det vil derfor ogsa vaere importgrens adresse, der fremgar
pa produktets primzere og sekundaere emballage. Importgr defineres i kosmetikforordningen som
enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Feellesskabet, og som bringer et kosmetisk
produkt fra et tredjeland i omsaetning pa Faellesskabets marked (Artikel 2. i).

Ansvar for distributgrer

Distributgr defineres i forordningen som enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaeden, bortset
fra fabrikanten eller importgren, som ggr et kosmetisk produkt tilgeengeligt pa Faellesskabets marked
(Artikel 2. e). Begrebet distributgr deekker derfor bredt og inkluderer bl.a. leverandgrer i den
klassiske forstand, apoteker, supermarkeder og stormagasiner, men ogsa frisgrer og kosmetologer,
nar de salger produkter til forbrugerne.

Distributgrer skal handle med forngden omhu i forhold til forordningens krav, nar de markedsfgrer
kosmetiske produkter.

Forordningen peger specifikt pa distributgrens ansvar for
- atkontrollere visse elementer i produktets maerkning
- atsikre passende transport- og opbevaringsforhold
- at notificere produkter, nar distributgren pa eget initiativ oversaetter maerkningen.

Derudover har distributgrerne ogsa pligt til at samarbejde med den ansvarlige person og
myndigheder, f.eks. ved at indberette alvorlige ugnskede virkninger, hvis han far kendskab til dem
og at treffe afhjelpende foranstaltninger, hvis de har markedsfgrt produkter, der ikke er i
overensstemmelse med forordningen.

Distributgren bliver den ansvarlige person, nar han andrer et produkt, der allerede er bragt i
omsaetning, pa en sadan made, at overholdelsen af de gaeldende krav kan blive pavirket, eller hvis
han markedsfgrer kosmetiske produkter under sit navn eller varemaerke (distributgren vil da
defineres som fabrikant).

For vyderligere informationer, kontakt venligst: Brancheforeningen for Seebe, Parfume og
Teknisk/kemiske artikler (SPT), Bgrsen, 1217 Kgbenhavn K, tIf.: 45 20 20 10, e-mail: spt@spt.dk.
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