LY 4
conphora

CosR

CosR: Rozporzadzenie w sprawie produktow
kosmetycznych (Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009) -
wyjasnienie

Kazdy produkt kosmetyczny musi mie¢ osobe odpowiedzialng w Unii, ocene
bezpieczenstwa, dokumentacje informacyjna, zgtoszenie w CPNP i zgodne z przepisami
oznakowanie oraz spetniac reguty dla substancji (zataczniki II-VI); obowigzki dotycza tez
importeréw i dystrybutoréw. Stosuje sie je od 11 lipca 2013 r.; rozporzadzenie (UE)
2026/909 - od 1 stycznia 2027 r.

Przeglad z dnia 24 wrzes$nia 2026, recenzent: Conphora compliance team - Kolejny przeglad: 14 marca 2027 - Nie jest to

porada prawna

Najwazniejsze fakty

Odniesienie
Wejscie w zycie

Zmieniony przez

CELEX

Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009
11 stycznia 2010

Rozporzadzenie Komisji (UE)
2023/1490, Rozporzadzenie
Komisji (UE) 2023/1545,
Rozporzadzenie Komisji (UE)
2024/858, Rozporzadzenie Komisji
(UE) 2024/996, Rozporzadzenie
Komisji (UE) 2025/877,
Rozporzadzenie Komisji (UE)
2026/78, Rozporzadzenie Komisji
(UE) 2026/909

32009R1223

Rodzaj aktu
Stosuje sie od

Organy
egzekwujace

Rozporzadzenie
11 lipca 2013

Krajowe organy wtasciwe
wyznaczone przez kazde panstwo
cztonkowskie na podstawie art. 34
monitorujg zgodno$c¢ poprzez
kontrole produktow i podmiotéw
gospodarczych na rynku, w tym
kontrole dokumentacji
informacyjnej produktu oraz
kontrole fizyczne i laboratoryjne, a
ogolne ramy nadzoru rynku z
rozporzadzenia (UE) 2019/1020
majg zastosowanie tam, gdzie
rozporzadzenie nie zawiera przepisu
szczegolnego, poniewaz figuruje
ono w zatgczniku I do tych ram; w
Danii organem wtasciwym i
organem nadzorczym jest
Miljgstyrelsen na podstawie § 41 §
5 rozporzadzenia wykonawczego
(bekendtggrelse) nr 803 z 21
czerwca 2013 r. o produktach
kosmetycznych, a kontrole
przeprowadza jego inspekcja
chemiczna, Kemikalieinspektionen.



Kluczowe terminy

30 listopada 2009 Parlament Europejskii Rada przyjmuija
rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 jako
przeksztatcenie dyrektywy 76/768/EWG

11 stycznia 2010

1 grudnia 2010

11 stycznia 2012

11 stycznia 2013

11 marxca 2013

11 lipca 2013

11 stycznia 2014

11 lipca 2016

25 maja 2017

Wejscie w zycie, dwudziestego dnia po

opublikowaniu w Dz.Urz. UE L 342z 22

grudnia 2009 .

Zaczynajg obowiazywac przepisy o
substancjach CMR z art. 15 ust. 1i 2
wraz z art. 14, 31 i 32 w zakresie

niezbednym do ich stosowania; uchylony
zostaje art. 4b dyrektywy 76/768/EWG

Zgtoszenie dokonane na podstawie art.

13 jest traktowane jako zgtoszenie na
podstawie art. 7 ust. 3 i art. 7a ust. 4
dyrektywy 76/768/EWG

Zaczyna obowiazywac art. 16 ust. 3
akapit drugi: produkty zawierajace

nanomateriaty, ktore byty juz w obrocie,
nalezato zgtosi¢ w okresie od 11 stycznia

do 11 lipca 2013 r.

Koniec okresu wdrazania zakazu
wprowadzania do obrotu produktow i
sktadnikéw badanych na zwierzetach
pod katem toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, toksycznosci
reprodukcyjnej i toksykokinetyki

Rozporzadzenie stosuje sie w petni;
dyrektywa 76/768/EWG zostaje
uchylona; panstwa cztonkowskie
musiaty zgtosic¢ przepisy o sankcjach;
dystrybutorzy ttumaczacy etykiety
muszg dokonac zgtoszenia; zaczyna
obowigzywac rozporzadzenie (UE) nr
655/2013 w sprawie wspolnych
kryteriow dotyczacych o$wiadczen

Termin sporzgdzenia przez Komisje
katalogu wszystkich nanomateriatow
stosowanych w produktach
kosmetycznych znajdujacych sie w
obrocie

Termin przedstawienia przez Komisje
sprawozdania z wykorzystania
oswiadczen zgodnie ze wspolnymi
kryteriami

Wchodzi w zycie rozporzadzenie (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw

tytut

art. 40 ust. 1

art. 40 ust. 2 i art. 38

art. 39

art. 16 ust. 3 iart. 40 ust. 2

art. 18 ust. 2

art. 40 ust. 2, art. 38, art. 37 i art. 13 ust. 3; art. 3

art. 16 ust. 10 lit. a)

art. 20 ust. 2

art.119iart. 123; art. 1



medycznych; jego art. 119 dodaje art. 2
ust. 4, ktory pozwala Komisji
rozstrzygac, czy produkt lub grupa
produktow jest produktem
kosmetycznym, ale zmiana wywiera
skutek dopiero w dniu rozpoczecia
stosowania MDR, 26 maja 2021 . (art.
123 ust. 2, w brzmieniu przesunietym
rozporzadzeniem (UE) 2020/561)

11 lipca 2018 Termin pierwszego przegladu przez art. 16 ust. 11
Komisje przepisow dotyczacych
nanomateriatéw

11 lipca 2020 Koniec obowigzku przechowywania art. 38
informacji zebranych na podstawie art. 7
ust. 3, art. 7a ust. 4 i art. 7a dyrektywy
76/768/EWG

16 lipca 2021 Zaczyna byé stosowane rozporzadzenie  art. 39, art. 44 i zatacznik 1
(UE) 2019/1020 w sprawie nadzoru
rynku: rozporzadzenie figuruje w jego
zatgczniku I, a art. 15-29
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, nadal
przywotywane w art. 25 ust. 7, zostaja
skreslone i nalezy je rozumiec jako
odpowiednie przepisy rozporzadzenia
(UE) 2019/1020

9 sierpnia 2023  Wchodzi w zycie rozporzadzenie (UE) art. Liart. 2
2023/1490: do zatacznika II dodano
substancje CMR sklasyfikowane
rozporzadzeniem delegowanym (UE)
2022/692, stosowane od 1 grudnia
2023 r.

16 sierpnia 2023 Wchodzi w zycie rozporzadzenie (UE) motywy 5-7, art. 1, art. 2 i zatacznik, przypisy (*1)-(*4)
2023/1545: 56 dodatkowych alergenéow
zapachowych musi by¢ wymienionych w
wykazie sktadnikow powyzej 0,001% w
produktach niesptukiwanych i 0,01% w
produktach sptukiwanych; produkty
niezgodne z wymaganiami moga byc¢
wprowadzane do obrotu do 31 lipca
2026 r. i udostepniane na rynku do 31
lipca 2028 .

1 grudnia 2023 Zaczyna by¢ stosowane rozporzadzenie ~ art. 2 imotyw 9
(UE) 2023/1490, w tym samym dniu co
klasyfikacje CLP, ktore wdraza

4 kwietnia 2024  Wchodzi w zycie rozporzadzenie (UE) art. 1, art. 2 i zatacznik
2024/858: do zatacznika II dodano
dwanascie nanomateriatow (pozycje
1725-1729), a Hydroxyapatite (nano)



ograniczono w zataczniku III (pozycja
372)

24 kwietnia 2024 Wchodzi w zycie rozporzadzenie (UE) art. 1, art. 2 i zatacznik
2024/996: zakazano 4-
Methylbenzylidene Camphor,
ograniczono Vitamin A, Alpha-Arbutin,
Arbutin, Genistein, Daidzein i Kojic Acid,
zaostrzono warunki dla Triclosan i
Triclocarban

13 grudnia 2024  Zaczyna by¢ stosowane rozporzadzenie art. 50 iart. 52
(UE) 2023/988, rozporzadzenie w
sprawie ogolnego bezpieczenstwa
produktow, ktére uchyla dyrektywy
2001/95/WE i 87/357/EWG, nadal
przywotywane w art. 3, 25 ust. 7 i 27 ust.
2; odestania te rozumie sie jako
odestania do tego rozporzadzenia

31 grudnia 2024  Ostatni dzien wprowadzania do obrotu  zatacznik, pkt 3 i przypis (*4)
past do zebdw, ptynow do ptukania jamy
ustnej i innych produktow zawierajacych
Triclosan lub Triclocarban na warunkach
obowiazujacych w dniu 23 kwietnia
2024 r.; takie produkty znajdujace sie juz
w obrocie moga by¢ udostepniane na
rynku do 31 pazdziernika 2025 r.

1 lutego 2025 Produkty zawierajgce dwanascie zatacznik, przypisy (*1) i (*2); zatacznik, przypis (*2)
nanomateriatéw z zatgcznika II lub
Hydroxyapatite (nano) poza warunkami
oraz produkty z Genistein, Daidzein,
Kojic Acid, Alpha-Arbutin lub Arbutin
poza nowymi limitami nie moga juz by¢
wprowadzane do obrotu

1 maja 2025 Produkty zawierajace 4- art. 2 i zatacznik, przypis (*1)
Methylbenzylidene Camphor nie moga
juz by¢ wprowadzane do obrotu; zaczyna
obowigzywac pkt 4 zatgcznika do
rozporzadzenia (UE) 2024/996,
usuwajacy te substancje z wykazu
filtrow UV w zataczniku VI

2 czerwca 2025 Wchodzi w zycie rozporzadzenie (UE) motywy 6-9, art. 1iart. 2
2025/877: do zatacznika II dodano
substancje CMR sklasyfikowane
rozporzadzeniem delegowanym (UE)
2024/197, a Trimethylbenzoyl
Diphenylphosphine Oxide usunieto z
zatacznika III, stosowane od 1 wrzes$nia
2025 .



1 wrzednia 2025  Zaczyna by¢ stosowane rozporzadzenie — art. 2 imotyw 11
(UE) 2025/877, w tym samym dniu co
klasyfikacje CLP, ktore wdraza

1 listopada 2025 Produkty zawierajgce dwanascie zatgcznik, przypisy (*1) i (*2); zatacznik, przypisy (*2) i (*3)
nanomateriatéw z zatgcznika II lub
niezgodne z wymaganiami
Hydroxyapatite (nano), Genistein,
Daidzein, Kojic Acid, Alpha-Arbutin lub
Arbutin nie moga juz by¢ udostepniane
na rynku; produkty z Retinol, Retinyl
Acetate lub Retinyl Palmitate poza
limitami dla Vitamin A nie moga juz by¢
wprowadzane do obrotu

2 lutego 2026 Wchodzi w zycie rozporzadzenie (UE) motywy 5-22, art. 1iart. 2
2026/78: do zatagcznika II dodano
substancje CMR sklasyfikowane
rozporzadzeniem delegowanym (UE)
2024/2564, a dla srebra, Hexyl
Salicylate i Sodium o-Phenylphenate
ustanowiono warunki w zatgcznikach III,
IViV, stosowane od 1 maja 2026 r.

1 maja 2026 Zaczyna by¢ stosowane rozporzadzenie  art. 2; zatacznik, przypis (*1)
(UE) 2026/78; produkty zawierajace 4-
Methylbenzylidene Camphor nie moga
juz by¢ udostepniane na rynku

18 maja 2026 Wchodzi w zycie rozporzadzenie (UE) art. 1, art. 2 i zatgcznik; nagtowek
2026/909: zakazano Triphenyl
Phosphate, ograniczono Benzyl
Salicylate, sktadniki zawierajace glin,
rozpuszczalne w wodzie sole cynku,
Acetylated Vetiver Qil i Citral,
dopuszczono z limitami trzy farby do
wtosow i Hydroxypropyl-p-
phenylenediamine, dopuszczono silver
zinc zeolite jako konserwant oraz
ustalono limit 20 ppm DnHexP dla filtru
UV DHHB; to data tekstu ujednoliconego
wykorzystanego w tym przewodniku

31 lipca 2026 Ostatni dziert wprowadzania do obrotu  zatacznik, przypisy (*1), (*2) i (*4)
produktow, ktorych oznakowanie
alergenow zapachowych nie jest zgodne
z rozporzadzeniem (UE) 2023/1545



1 stycznia 2027

1 maja 2027

1 lipca 2028

31 lipca 2028

Produkty zawierajace Triphenyl
Phosphate albo Benzyl Salicylate,
sktadniki zawierajace glin, rozpuszczalne
w wodzie sole cynku, Acetylated Vetiver
Oil, Citral lub DHHB poza nowymi
warunkami nie moga juz by¢
wprowadzane do obrotu

Produkty z Retinol, Retinyl Acetate lub
Retinyl Palmitate poza limitami dla
Vitamin A nie mogg juz by¢
udostepniane na rynku

Produkty niezgodne z rozporzadzeniem
(UE) 2026/909 nie moga juz by¢
udostepniane na rynku; dla izomeréw
Citral data to 1 sierpnia 2028 .

Ostatni dzien udostepniania na rynku
produktow, ktérych oznakowanie
alergenow zapachowych nie jest zgodne
z rozporzadzeniem (UE) 2023/1545

zatacznik, pkt 1, 2 i 4, przypisy (*), (**), (***) i (****)

zatacznik, przypis (*3)

zatacznik, przypisy (*), (*%), (***) i (****)

zatacznik, przypisy (*1), (*2) i (*4)



Obowiazki wedtug roli



Osoba odpowiedzialna

Zapewnic, aby kazdy produkt wprowadzany do obrotu spetniat wymog bezpieczenstwa, zasady dobrej
praktyki produkcyjnej, wymagania dotyczace oceny bezpieczenstwa, dokumentacji informacyjnej
produktu, pobierania probek i analiz, zgtoszenia, regut dla substancji, regut dotyczacych badan na
zwierzetach, oznakowania, oswiadczen, publicznego dostepu do informacji i zgtaszania powaznych
niepozadanych skutkéw, oraz mie¢ siedzibe w Unii, aby organy miaty jedng osobe ponoszaca
odpowiedzialnos$¢. art. 4 ust. 1, art. 4 ust. 2 i art. 5 ust. 1

Przed wprowadzeniem produktu do obrotu zlecié¢ przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa osobie z
wyksztatceniem wyzszym w dziedzinie farmacji, toksykologii, medycyny lub podobnej dyscypliny, z
uwzglednieniem przewidzianego zastosowania i narazenia ogélnoustrojowego na kazdy sktadnik, oraz
sporzadzi¢ raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego z zatacznika I czes$¢ A (informacje o
bezpieczenstwie) i czes¢ B (ocena) i na biezgco go aktualizowac. art. 10 i zatacznik 1

Przechowywac¢ dokumentacje informacyjng produktu przez 10 lat po wprowadzeniu do obrotu ostatniej
partii, obejmujaca opis produktu, raport bezpieczenstwa, metode produkcji i oSwiadczenie o zgodnosci z
dobrg praktyka produkcyjng, dowdd deklarowanego dziatania, gdy jest to uzasadnione, oraz dane o
ewentualnych badaniach na zwierzetach, i udostepniac jg bez trudu w formie elektronicznej lub innej
pod adresem podanym na etykiecie, w jezyku tatwo zrozumiatym dla organu danego panstwa
cztonkowskiego. art. 11

Przed wprowadzeniem produktu do obrotu sporzadzi¢ jego dokumentacje informacyjna: opis produktu,
raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego, metode produkcji i oswiadczenie o zgodnosci z dobrg
praktyka produkcyjng, dowdd deklarowanego dziatania, gdy jest to uzasadnione, oraz dane o
ewentualnych badaniach na zwierzetach. art. 11 ust. 1iart. 11 ust. 2

Przechowywac¢ dokumentacje informacyjng produktu przez 10 lat po wprowadzeniu do obrotu ostatniej
partii, tak aby byta tatwo dostepna w formie elektronicznej lub innej pod adresem podanym na etykiecie,
w jezyku tatwo zrozumiatym dla organu wtasciwego danego panstwa cztonkowskiego.

art. 11 ust. 1iart. 11 ust. 3

Zgtosi¢ produkt droga elektroniczng w portalu zgtaszania produktéw kosmetycznych przed
wprowadzeniem go do obrotu, podajac jego kategorie i nazwe, swojg nazwe i adres, kraj pochodzenia w
przypadku importu, panstwo cztonkowskie wprowadzenia do obrotu, osobe do kontaktu, ewentualne
nanomateriaty, ewentualne substancje CMR kategorii 1A lub 1B oraz recepture ramowa, hastepnie
przestac oryginalne oznakowanie i fotografie opakowania, a zgtoszenie bez zwtoki aktualizowa¢, gdy
cokolwiek sie zmieni; nanomateriaty zgtaszac z sze$ciomiesiecznym wyprzedzeniem na podstawie art.
16. art. 13 ust. 1, art. 13 ust. 2, art. 13 ust. 7 i art. 16 ust. 3

Przed wprowadzeniem produktu do obrotu zgtosi¢ go w portalu zgtaszania produktow kosmetycznych,
podajac jego kategorie i nazwe, swoje dane, kraj pochodzenia w przypadku importu, panstwo
cztonkowskie wprowadzenia do obrotu, osobe do kontaktu, nanomateriaty, substancje CMR kategorii 1A
lub 1B oraz recepture ramowa; przesta¢ oznakowanie i fotografie opakowania oraz bez zwtoki
aktualizowac zgtoszenie. art. 13 ust. 1, art. 13 ust. 2 i art. 13 ust. 7

Zgtaszac Komisji droga elektroniczng produkty kosmetyczne zawierajgce nanomateriaty sze$¢ miesiecy
przed wprowadzeniem ich do obrotu. art. 16 ust. 3

Utrzymywac recepture w granicach zatacznikow: zadnej substancji z zatagcznika II, substancje z
zatgcznika III wytgcznie w granicach ich ograniczen, wytgcznie barwniki, konserwanty i filtry UV z
zatacznikow 1V, Vi VI na ich warunkach, zadnej substancji CMR, chyba ze wytaczono jg na podstawie art.
15, a slady substancji zakazanych wytacznie wtedy, gdy sa technicznie nieuniknione przy dobrej praktyce
produkcyjnej i produkt nadal jest bezpieczny. art. 14, art. 15 i art. 17



Opatrzy¢ pojemnik i opakowanie nieusuwalnym, czytelnym i widocznym oznakowaniem zawierajgcym
swojg nazwe i adres (oraz kraj pochodzenia w przypadku importu), zawarto$¢ nominalna, date
minimalnej trwatosci lub symbol okresu po otwarciu dla produktow o trwatosci powyzej 30 miesiecy,
$rodki ostroznosci dotyczace stosowania, numer partii, funkcje, o ile nie wynika wprost z kontekstu, oraz
wykaz sktadnikéw poprzedzony stowem ,ingredients”, w kolejnosci malejacej wedtug masy, ze
wspolnymi nazwami sktadnikow, z parfum lub aroma oraz indywidualnie wymienionymi alergenami i
stowem ,,nano” w nawiasie po sktadnikach nano; jezyk zawartosci, trwatosci, Srodkdw ostroznosci i
funkcji okresla panstwo cztonkowskie sprzedazy. art. 19 ust. 1, art. 19 ust. 5i art. 19 ust. 6

Opatrzy¢ pojemnik i opakowanie nieusuwalnym, czytelnym i widocznym oznakowaniem zawierajgcym
swoja nazwe i adres jako osoby odpowiedzialnej oraz kraj pochodzenia w przypadku produktéw
importowanych. art. 19 ust. 1 lit. a)

Opatrzy¢ pojemnik i opakowanie nieusuwalnym, czytelnym i widocznym oznakowaniem zawierajgcym
zawartos¢ nominalng, date minimalnej trwatosci lub symbol okresu po otwarciu, numer partii, funkcje, o
ile nie wynika wprost z kontekstu, oraz wykaz sktadnikow w kolejnosci malejacej wedtug masy (wspdlne
nazwy, parfum lub aroma oraz wymienione alergeny, ,,nano” w nawiasie), w jezyku okreslonym przez
panstwo cztonkowskie sprzedazy. art. 19 ust. 1 lit. b), ¢), e), f) i ), art. 19 ust. 5 i art. 19 ust. 6

Opatrzy¢ pojemnik i opakowanie szczegdlnymi srodkami ostroznosci dotyczacymi stosowania, w jezyku
wymaganym przez panstwo cztonkowskie sprzedazy. art. 19 ust. 1 lit. d) iart. 19 ust. 5

Stosowad wytacznie oswiadczenia, nazwy, znaki towarowe i obrazy, ktére nie sugerujg cech ani funkcji,
jakich produkt nie ma, spetniajg wspodlne kryteria rozporzadzenia (UE) nr 655/2013 i odpowiadaja
dowodom w dokumentacji informacyjnej produktu, a oéwiadczenie o niestosowaniu badan na
zwierzetach zamieszcza¢ wytacznie wtedy, gdy ani osoba odpowiedzialna, ani producent, ani dostawcy
nie badali produktu, jego prototypu ani sktadnikéw na zwierzetach ani nie uzywali sktadnikéw badanych
przez innych w odniesieniu do nowych produktéw kosmetycznych. art. 20; art. 2 i zatacznik

Zgtaszac bez zwtoki wszystkie znane powazne niepozadane skutki, podajac nazwe produktu i podjete
dziatania naprawcze, organowi wtasciwemu panstwa cztonkowskiego, w ktorym skutek wystapit;
udostepniac publicznie bez trudu sktad, identyfikatory kompozycji zapachowej i istniejace dane o
niepozadanych skutkach; a na zadanie wskaza¢ dystrybutoréw, ktorym dostarczono partie, przez trzy
lata po jej dostarczeniu. art. 23 ust. 1, art. 21 i art. 7

Zgtaszac bez zwtoki wszystkie znane powazne niepozadane skutki, podajac nazwe produktu i podjete
dziatania naprawcze, organowi wtasciwemu panstwa cztonkowskiego, w ktorym skutek wystapit.
art. 23 ust. 1

Udostepnia¢ publicznie bez trudu sktad jakosciowy i ilosciowy, identyfikatory kompozycji zapachowej
oraz istniejace dane o niepozadanych i powaznych niepozgdanych skutkach. art. 21

Na zadanie organow wtasciwych wskazywac dystrybutoréw, ktéorym dostarczono produkt, przez trzy lata
po udostepnieniu im partii. art. 7

Jezeli osoba odpowiedzialna uwaza lub ma powody sadzi¢, ze wprowadzony przez nig do obrotu produkt
jest niezgodny z wymaganiami, niezwtocznie doprowadzi¢ go do zgodnosci, wycofac¢ go z obrotu lub
odzyska¢ produkt, poinformowad wtasciwe organy zainteresowanych panstw cztonkowskich oraz
panstwa cztonkowskiego, w ktérym przechowywana jest dokumentacja, jezeli produkt stwarza ryzyko
dla zdrowia ludzkiego, wspoétpracowac z organami przy $rodkach eliminujgcych ryzyko oraz na
uzasadniony wniosek przekazac informacje i dokumentacje dotyczace zgodnosci w jezyku tatwo
zrozumiatym dla organu. art. 5 ust. 2, art. 5 ust. 3 iart. 24

Jezeli osoba odpowiedzialna uwaza, ze wprowadzony przez nig do obrotu produkt jest niezgodny z
wymaganiami, niezwtocznie doprowadzi¢ go do zgodnosci, wycofa¢ go z obrotu lub odzyska¢ produkt, a



gdy stwarza on ryzyko dla zdrowia ludzkiego — poinformowac wtasciwe organy panstw cztonkowskich, w
ktérych go udostepniono, oraz panstwa, w ktérym przechowywana jest dokumentacja informacyjna
produktu. art. 5 ust. 2

Na uzasadniony wniosek wtasciwego organu krajowego przekazywac wszelkie informacje i
dokumentacje niezbedne do wykazania zgodnosci produktu, w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego
organu, oraz wspotpracowac z nim przy wszelkich dziataniach majacych na celu wyeliminowanie ryzyka
stwarzanego przez produkty udostepnione na rynku. art. 5 ust. 3 i art. 24

Producent (w tym wtasciciele marek)

Dziatac¢ jako osoba odpowiedzialna za produkty wytwarzane w Unii i wprowadzane do obrotu pod wtasng
nazwa lub znakiem towarowym, chyba ze producent wyznaczy osobe majaca siedzibe w Unii w drodze
pisemnego petnomocnictwa, ktére ta osoba przyjmie na pismie; producent majacy siedzibe poza Unia
musi wyznaczy¢ taka osobe odpowiedzialng. art. 2 ust. 1 lit. d), art. 4 ust. 3 i art. 4 ust. 4

Produkowac zgodnie z dobrg praktyka produkcyjna; zgodno$¢ domniemywa sie, gdy produkcja odbywa
sie zgodnie z normami zharmonizowanymi, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej. art. 8

Nie bada¢ gotowych produktédw kosmetycznych na zwierzetach w Unii, nie badac¢ sktadnikdow na
zwierzetach, gdy zatwierdzona metoda alternatywna jest wymieniona w rozporzadzeniu (WE) nr
440/2008 lub w zataczniku VIII, i nie wprowadzaé do obrotu produktéw ani sktadnikdéw badanych na
zwierzetach w celu spetnienia wymagan rozporzadzenia po pojawieniu sie takich metod alternatywnych;
zakaz wprowadzania do obrotu stat sie petny 11 marca 2013 r. w odniesieniu do toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, toksycznosci reprodukcyjnej i toksykokinetyki. art. 18 ust. 1iart. 18 ust. 2

Przekazac¢ osobie odpowiedzialnej to, czego dokumentacja informacyjna produktu wymaga od
producenta: metode produkcji i o$wiadczenie o zgodnosci z dobrg praktyka produkcyjng, dane o
ewentualnych badaniach na zwierzetach przeprowadzonych przez producenta, jego agentéw lub
dostawcow, w tym badaniach wykonanych w celu spetnienia wymagan panstw trzecich, oraz sktad
jakosciowy i ilosciowy wraz z tozsamoscig dostawcow kompozycji zapachowych na potrzeby raportu
bezpieczehstwa. art. 11 ust. 2 i zatacznik I czesc¢ A pkt 1

Stosowac rzetelne i powtarzalne metody pobierania prébek i analizy, domniemywane, gdy metoda
odpowiada wtasciwym normom zharmonizowanym, oraz prowadzi¢ niekliniczne badania
bezpieczenstwa na potrzeby oceny bezpieczeistwa zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjng lub
rownowaznymi normami miedzynarodowymi. art. 12 i art. 10 ust. 3



Importer

e Importer jest osobg odpowiedzialng za kazdy produkt z panstwa trzeciego, ktéry wprowadza do obrotu,
ze wszystkimi obowigzkami z art. 5, chyba ze wyznaczy osobe majaca siedzibe w Unii w drodze
pisemnego petnomocnictwa, ktére ta osoba przyjmie na pismie. art. 2 ust. 1 lit. i), art. 4 ust. 5iart. 5

e Podac kraj pochodzenia na etykiecie produktow importowanych obok nazwy i adresu osoby
odpowiedzialnej oraz podac¢ kraj pochodzenia w zgtoszeniu w CPNP. art. 19 ust. 1 lit. a) i art. 13 ust. 1 lit. c)

e Przed wprowadzeniem produktu importowanego do obrotu uzyska¢ ocene bezpieczenstwa i raport
bezpieczenstwa, sporzadzi¢ dokumentacje informacyjna produktu na podstawie danych producenta, w
tym danych o badaniach na zwierzetach przeprowadzonych przez producenta i jego dostawcéw oraz
badaniach wykonanych w celu spetnienia wymagan panstw trzecich, i przechowywac ja w miejscu
dostepnym pod swoim adresem przez 10 lat po ostatniej partii. art. 10 i art. 11

e Przed wprowadzeniem produktu importowanego do obrotu upewni¢ sie, ze przeprowadzono jego ocene
bezpieczenstwa i sporzadzono raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego. art. 10

e Sporzadzi¢ dokumentacje informacyjna produktu importowanego na podstawie danych producenta, w
tym danych o badaniach na zwierzetach przeprowadzonych przez producenta i jego dostawcow oraz
badaniach wykonanych w celu spetnienia wymagan panstw trzecich. art. 11 ust. 1iart. 11 ust. 2

¢ Przechowywac¢ dokumentacje informacyjng produktu tak, aby byta tatwo dostepna pod adresem
importera, przez 10 lat po wprowadzeniu do obrotu ostatniej partii. art. 11 ust. 1iart. 11 ust. 3

e Sprawdzi¢, czy produkt importowany nie byt badany na zwierzetach w celu spetnienia wymagan
rozporzadzenia po zatwierdzeniu metod alternatywnych, poniewaz zakaz wprowadzania do obrotu
obowigzuje niezaleznie od miejsca przeprowadzenia badan. art. 18 ust. 1 lit. ) i b)

e Jezeli produkt importowany stwarza ryzyko dla zdrowia ludzkiego, niezwtocznie podja¢ dziatania
naprawcze, wycofac go z obrotu lub odzyska¢ produkt i poinformowac wtasciwe organy panstw
cztonkowskich, w ktorych go udostepniono, oraz wspoétpracowac z nimi przy wszelkich dziataniach
eliminujgcych ryzyko. art. 5 ust. 2 iart. 5 ust. 3

e Jezeli produkt importowany stwarza ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub jest niezgodny z wymaganiami,
niezwtocznie podja¢ dziatania naprawcze, wycofac go z obrotu lub odzyskac produkt i poinformowac
wtasciwe organy panstw cztonkowskich, w ktérych go udostepniono. art. 5 ust. 2

e Wspdtpracowac z organami wtasciwymi przy wszelkich dziataniach majacych na celu wyeliminowanie
ryzyka stwarzanego przez produkty udostepnione na rynku oraz przekazywac informacje i dokumentacje
dotyczace zgodnosci, o ktdre organy wystapia. art. 5 ust. 3



Dystrybutor (hurtownik lub sprzedawca detaliczny)

Dziata¢ z nalezyta starannoscia i przed udostepnieniem produktu na rynku sprawdzi¢, czy etykieta
zawiera nazwe i adres osoby odpowiedzialnej, numer partii i wykaz sktadnikdw, czy informacje dla
matych produktow i produktéw niepakowanych fabrycznie podano zgodnie z wymaganiami, czy
spetniono wymagania jezykowe panstwa cztonkowskiego sprzedazy oraz czy data minimalnej trwatosci
nie uptyneta. art. 6 ust. 1iart. 6 ust. 2

Nie udostepnia¢ na rynku produktu, ktory dystrybutor uwaza lub ma powody uwazaé za niezgodny z
wymaganiami, dopoki nie zostanie doprowadzony do zgodnosci, dopilnowaé, aby w odniesieniu do
produktéw juz udostepnionych podjeto dziatania naprawcze, wycofanie z obrotu lub odzyskanie
produktu, a gdy produkt stwarza ryzyko dla zdrowia ludzkiego — niezwtocznie poinformowac osobe
odpowiedzialng i wtasciwe organy zainteresowanych panstw cztonkowskich. art. 6 ust. 3

Nie udostepnia¢ na rynku produktu, ktory dystrybutor uwaza lub ma powody uwazac za niezgodny z
wymaganiami, dopoki nie zostanie doprowadzony do zgodnosci. art. 6 ust. 3

Dopilnowac, aby w odniesieniu do niezgodnych produktéw juz udostepnionych na rynku podjeto
dziatania naprawcze, wycofanie z obrotu lub odzyskanie produktu, a gdy produkt stwarza ryzyko dla
zdrowia ludzkiego — niezwtocznie poinformowac osobe odpowiedzialng i wtasciwe organy
zainteresowanych panstw cztonkowskich. art. 6 ust. 3

Dbac o to, aby warunki przechowywania i transportu nie zagrazaty zgodnosci, dopoki produkt znajduje
sie pod odpowiedzialnoscia dystrybutora, oraz wspotpracowac z organami przy srodkach eliminujacych
ryzyko, przekazujac na uzasadniony wniosek informacje i dokumentacje wykazujace zgodnos¢ w
zakresie punktow, ktére dystrybutor musi zweryfikowac. art. 6 ust. 4 iart. 6 ust. 5

Dopoki produkt znajduje sie pod odpowiedzialnoscig dystrybutora, dbaé o to, aby warunki jego
przechowywania i transportu nie zagrazaty jego zgodnosci. art. 6 ust. 4

Wspotpracowac z organami wtasciwymi przy wszelkich dziataniach eliminujgcych ryzyko oraz na
uzasadniony wniosek przekazywac informacje i dokumentacje wykazujace zgodnos$¢ w zakresie
punktow, ktére dystrybutor musi zweryfikowad. art. 6 ust. 5

Na Zadanie wskazywac dystrybutora lub osobe odpowiedzialng, ktorzy dostarczyli produkt
dystrybutorowi, oraz dystrybutoréw, ktorym dystrybutor go dostarczyt, przez trzy lata po udostepnieniu
mu partii. art. 7

Jezeli dystrybutor udostepnia w jednym panstwie cztonkowskim produkt wprowadzony juz do obrotu w
innym i z wtasnej inicjatywy ttumaczy jakikolwiek element oznakowania, zgtosi¢ Komisji droga
elektroniczna kategorie i nazwy produktu, panstwo cztonkowskie, swojg nazwe i adres oraz dane osoby
odpowiedzialnej; jezeli dystrybutor wprowadza produkt wprowadzony do obrotu przed 11 lipca 2013 r.,
ktory nie jest juz sprzedawany, poinformowac o tym osobe odpowiedzialng, aby mogta dokonaé
zgtoszenia. art. 13 ust. 3iart. 13 ust. 4

Zgtaszac bez zwtoki znane powazne niepozgdane skutki, podajac nazwe produktu i ewentualne dziatania
naprawcze, organowi wtasciwemu panstwa cztonkowskiego, w ktorym skutek wystgpit. art. 23 ust. 1
Jezeli dystrybutor wprowadza produkt do obrotu pod wtasng nazwa lub znakiem towarowym albo
modyfikuje produkt juz znajdujgcy sie w obrocie w sposob, ktory moze wptynac na zgodnosé, staje sie
jego osobg odpowiedzialng ze wszystkimi obowigzkami z art. 5; ttumaczenie informacji nie jest taka
modyfikacja. art. 4 ust. 6



Kary

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg sankcje za naruszenie rozporzadzenia, ktére musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace, i musiaty je zgtosi¢ Komisji do 11 lipca 2013 r. Jezeli osoba odpowiedzialna
naruszy zasady dobrej praktyki produkcyjnej, oceny bezpieczenstwa, dokumentacji informacyjnej produktu,
pobierania prébek i analiz, zgtoszenia, ograniczen dotyczacych substancji, zasad dotyczacych badan na
zwierzetach, oznakowania, o$wiadczen, publicznego dostepu do informacji, zgtaszania powaznych
niepozadanych skutkdw lub obowigzku informowania o substancjach, organ wtasciwy nakazuje dziatania
naprawcze, wycofanie z obrotu lub odzyskanie produktu w terminie wspotmiernym do ryzyka; jezeli
podmiot nie dziata albo gdy powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego wymaga natychmiastowego dziatania,
sam organ zakazuje lub ogranicza udostepnianie na rynku, wycofuje produkt z obrotu lub go odzyskuje oraz
informuje Komisje i pozostate pafnstwa cztonkowskie, korzystajac z systemu szybkiej wymiany informacji z
art. 12 dyrektywy 2001/95/WE (rozumianej od 13 grudnia 2024 r. jako rozporzadzenie (UE) 2023/988) oraz
art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 (rozumianego od 16 lipca 2021 r. jako rozporzadzenie (UE)
2019/1020). Dystrybutorom nakazuje sie usuniecie naruszen ich obowigzkow z art. 6, a na podstawie
klauzuli ochronnej nawet produkty zgodne, ktére stwarzajg powazne ryzyko, moga by¢ tymczasowo
wycofane z obrotu, odzyskane lub ograniczone. Kazda decyzja zawiera uzasadnienie i pouczenie o srodkach
odwotawczych, a podmiot moze uprzednio przedstawi¢ swoje stanowisko, chyba ze konieczne jest
natychmiastowe dziatanie. W Danii Miljgstyrelsen nadzoruje zgodnos$c¢ i wydaje decyzje na podstawie art.
25-27, od ktdérych nie przystuguje odwotanie do innego organu administracyjnego; na podstawie § 6
rozporzadzenia wykonawczego nr 803 z 21 czerwca 2013 r. naruszenie dunskich przepiséw o oznakowaniu
i jezyku jest karane grzywna, a w razie umyslnego lub razaco niedbatego naruszenia, ktére spowodowato
lub grozito szkoda dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska albo przyniosto korzys¢ gospodarcza, karg
pozbawienia wolnosci do dwoch lat, przy czym przedsiebiorstwa moga ponosi¢ odpowiedzialnos$¢ karna.
Naruszenia samego rozporzadzenia, takie jak wprowadzenie produktu do obrotu bez osoby
odpowiedzialnej, raportu bezpieczenstwa lub zgtoszenia w CPNP, sg karane na podstawie § 59 stk. 1 nr 1
lov om kemikalier (lovbekendtggrelse nr 1200 z 25 wrze$nia 2025 r.) grzywng, a w tych samych
okolicznosciach obcigzajacych karg pozbawienia wolnosci do dwéch lat (§ 59 stk. 2), przy czym
przedsiebiorstwa mogg ponosi¢ odpowiedzialno$¢ karng (§ 60).

art. 37, art. 25, art. 26, art. 27 i art. 28; art. 39 i zatagcznik I; art. 50; §§ 4-6; §§ 591 60



Lista kontrolna

Potwierdzi¢, ze produkt jest kosmetykiem w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. a): przeznaczonym do skory,
wtosow, paznokci, warg, zewnetrznych narzadow ptciowych, zebdw lub jamy ustnej, wytacznie lub
gtéwnie w celu oczyszczania, perfumowania, zmiany wygladu, ochrony, utrzymania w dobrej kondycji lub
korygowania zapachu ciata, a nie do spozycia, wdychania, wstrzykiwania ani wszczepiania (art. 2 ust. 2).
. Wyznaczy¢ osobe odpowiedzialng majaca siedzibe w Unii: producenta z UE, importera, osobe

upowazniona, ktdra przyjmuje petnomocnictwo na pismie, albo samego siebie, jesli sprzedajg Panstwo
pod wtasng marka lub modyfikujg produkt (art. 4).

.. Zleci¢ wykwalifikowanemu asesorowi ocene bezpieczenstwa i sporzadzic raport bezpieczestwa z
zatgcznika I, czes¢ A i cze$e B, przed wprowadzeniem produktu do obrotu (art. 10).

. Sporzadzi¢ dokumentacje informacyjna produktu z opisem produktu, raportem bezpieczenstwa, metoda
produkcji i oswiadczeniem o dobrej praktyce produkcyjnej, dowodami dla o$wiadczen i danymi o
badaniach na zwierzetach, przechowywac ja 10 lat po ostatniej partii i udostepnia¢ pod adresem z
etykiety (art. 11).

. Zweryfikowac recepture wzgledem zatacznika II, ograniczen z zatgcznika III, w tym progow dla
alergendéw zapachowych, wykazéw dopuszczonych substancji w zatgcznikach IV-VI, zakazu CMR z art.
15 ireguty sladéw z art. 17 oraz ustanowi¢ monitorowanie zmian zatgcznikdw, ktére pojawiajg sie kilka
razy w roku (art. 14-17, art. 31).

. Zgtosi¢ produkt w CPNP przed wprowadzeniem do obrotu, w tym nanomateriaty, substancje CMR i
recepture ramowa, przestac etykiete i fotografie opakowania, a nanomateriaty zgtasza¢ sze$¢ miesiecy
wczesniej (art. 131 16).

'. Zaprojektowac etykiete z osobg odpowiedzialng i krajem pochodzenia, zawartos$cig nominalna,

trwatoscig lub symbolem okresu po otwarciu, $rodkami ostroznosci, numerem partii, funkcjg i wykazem

sktadnikéw z alergenami i oznaczeniem nano, w jezyku wymaganym przez panstwo cztonkowskie
sprzedazy, co w Danii oznacza jezyk dunski dla zawartosci, trwatosci, sSrodkow ostroznosci i funkcji (art.

19; rozporzadzenie wykonawcze nr 803 z 21 czerwca 2013 r,, § 3).

1. Sprawdzi¢ kazde oswiadczenie wzgledem wspodlnych kryteriéw rozporzadzenia (UE) nr 655/2013 i
dowoddw w dokumentacji informacyjnej produktu oraz stosowaé oswiadczenie o niestosowaniu badan
na zwierzetach wytacznie tam, gdzie pozwala na to art. 20 ust. 3 (art. 20).

. Wdrozy¢ procedury zgtaszania powaznych niepozadanych skutkow organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym wystapity, publicznego dostepu do danych o sktadzie i niepozadanych skutkach, trzyletniej
identyfikowalnosci w tancuchu dostaw oraz dziatan naprawczych, wycofania z obrotu lub odzyskania
produktu (art. 5, 7, 21i 23).
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