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ò ���8�

6�7� �������	�����*�������+�//��������>��!��������������))��B�����������������8���������

,��4�����������������$�����������)�� ���
.
�����4������$��������!����� � ������*�����

�������(������������������ �������������4���� ���in�this�particular�case��������� �4��

����������������$�����B���������������������������!(�

6�7� This�Regulation�%��������������������)���!��$�)��� ������� ������������$����������$!�

�����4!��� ���$�� ����������*��4�� ����� ���4�$������(�,����*��������������it������$������

�������������������������$������!������8��#�����������������������C���#�����������8����

��*��8�����������$�����$����*������)������������������������(�

607� �������������3�$����������������))��)��������$����������������������)������������ � ������ �

������8���� ������$�*����������� �*��$��$������)��������4!�,��4���������(�,����*������

3�$�����������������������$�����D����������������)������� �����������������������$���������

��������!(�

�

Œ ������+�//��3��������

6.7� %���)��*���������� � �8��4!���8����$������������ ����������*�����������������������,��4���

������� ������������)������������������������8�����������)�� ������������������ �

)�����4��������������������4�����$��� �����������)�#�$��$(�%�����)��*������� ���������������

,��4�������������������(�

�

Œ ������+�//��3��������

6-7� %��� ����������4��8������������8���4��$����������!��������)�� ��������*��!�������

)�� ��������� ��$��������,��4�������������8��������)�� ������������� � (�

�����D�����!�����!���� ������ �����������)�� ������ �����������������*���� ������������������

����4����������� ����������$�����������������#��(�

�������������������������������������������������
4
� 1>�<��������(�(������)(����(�	�����*�������������� � �4!�?@A(�
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Œ ������+�//��3������0�

6�7� %���������45���*�������������8�������������$��� ��$����)�4������������ �������������������

)��������������������45���*����������)������������!���$����������������������(�&�8�*����

������45���*�������4��������� �4!�������8�����������#�������������������� �

�������$������D���������(�

�

Œ ������+�//��3������.�

6�7� �������������!���� ��������������������!���*���������$���������8���������4���4���*� ����

��$�� ��������)�����������4�����$��� �)�#�$��$�����������)�� ���(�

�

Œ ��0��-�/��3��������6� �)�� 7�

6+7� �������	�����*�������+�//�
-
�Ö �%����3�$��������Õ �������)�������*��!���������� �

Ö ������������Õ ����������������8��Ö ����������������������!������ ����������*�����

������������#��������������)�� ����8������������$�����$����*������Õ ��������$�����������

)�� ������ ������������������45���*������)������������Ö �������Õ �)�4���������(�%�������

�� �����������������4���� ��)����4���������!��������������B����$��������������*�����������

�����!�����������)�� ���(�

(8a)� The�environmental�concerns�that�substances�used�in�cosmetic�products�may�raise�are�

considered�through�the�application�of�Regulation�...[REACH],�which�enables�the�

assessment�of�environmental�safety�in�a�cross@sectoral�manner.�

�������������������������������������������������
5
� 1>�<��������(�(����(�	�����*�������������� � �4!������������	�����*�������0.�/��61>�<�

������+(.(������)(���7(�
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Œ ������+�//��3������-�6� �)�� 7�

6�7� %����	�����*��Ö �3�$��������Õ ������������!�����������)�� ������ ��������Ö ��� ������

)�� ������� ���� �*�������4��� ���)�� ����Õ �)�������������)������������ ��� ������

)�� ���(�=��������)��)�����������������!���� ������������)���������	�����*��4!� ��������$�

�������� �������������������������)������������(�%����� �����������������8�����)���������

��������� ������ � ��������������������)�� �����8�����������4����������������������

�))���������� ��������)��)�����������������(�%����	�����*����������))���4����������)�� ����

������������ ������� ��������������������)�� ���4��������B����*��!������ � ����)�����������

 ������(�,����*����������� *���4�������)���!�������������)�� ���������� �������� �����������

8������)�� ������������$���4����������)��)�������������� � ����4����$���� �������� ��

��5��� ������)����� ��������������4� !� ������������ ����������� �����������(�
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Œ ������+�//������B���6� �)�� 7�

ð ���8�

6��7� ð �%��������������8���������)�� ���������������)�� ����������4����#����������4����������

����4!�������������������#��$������������������������������������)�� ��(�%!)����

�B��)���������������)�� ������!����� ��ï ����������������������������$������ ����������

�����#���6��� �������������(7���������#��68���������B�)��������)�����$�)�� ���7������� �

4�����6��D�� ���)�������)�8 ���7����#�C�)�)�8 ����������C4����)�8 ������!$�����)�8 �����

��(�����������)��� �� ���������)�����(�)����������������8�������� ����� ������$����4������ �

���8���)��)���������6��������������������$�������(7�� �)����������� �� ��������� �����C

)���)�����������������)�� ������������������ �4�������Ö ����������Õ ���)�� ��������

8�*��$�������$������$��� ���B��$�Ö ������Õ ���Ö ������Õ �������$�)�� �����Ö ������Õ �

�������$�)�� ����6���������)�8 ���������)���7��Ö ������Õ ��� �������$�)�� ����6���������

�����������7������ ������$�)�� ����6�����������D������4������������7�����*��$�)�� ����

6�������������������������(7��)�� ����������#��$��)��� �����*��$���#�C�)��������������

�� ������!����Ö ���#�C�)��� �)�� ��������*��$���#�C�)�Õ ���)�� ��������� � �����

�))�����������������)���)�� ��������������������������� ������������)�� �����������������

�� ���#�C�)��)�� ���������B�����������������!$���������4�����$�)�� �����)�� ��������

������$�8�������������#��C8�������$�)�� ������ �����C8���#���)�� ���(�

�

Œ ������+�//��3��������6��87�

6��7� The�Commission�should�define�the�categories�of�cosmetic�products�which�are�relevant�

for�the�application�of�this�Regulation.��������)�������������������������������� *���4������

�B�� ���������)�� ������������$��������������4������������ ��������B�2������������)���

�

Œ ������+�//��3��������6� �)�� 7�

ð ���8�

6��7� ��������)�� ����Ö ������ �Õ ����������4��Ö ������Õ ����������� �������������

Ö ��������4�!�Õ ���������4����� �������������(����)����������Ö ������#C4���������������$�

����� �����5�����!������#����������������(�Õ ��������������!������#�����������������

)����4����!���� ��$������E������������4� !��������������$���������������������))�������(�
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(12a)� The�presentation�of�a�cosmetic�product�and�in�particular�its�form,�odour,�colour,�

appearance,�packaging,�labelling,�volume�or�size�should�not�endanger�health�and�safety�

of�consumers�due�to�confusion�with�foodstuffs,�in�accordance�with�Council�Directive�

87/357/EEC�of�25�June�1987�on�the�approximation�of�the�laws�of�the�Member�States�

concerning�products�which,�appearing�to�be�other�than�they�are,�endanger�the�health�

or�safety�of�consumers.�

6�07� Ö ������ ����������4�������������)����4��������������������)�� �������� �4�����#� ������

���)����4���)������8����������4����� �8������������������!(�Õ �ð ����������)���������

�������!���� ���������8�������������)����4���)�����������������)�� ����placed�on�the�

Community�market�and�8����������� � �����!����������������8��������������$�������

��)�����(
6
��

(13a)� Ensuring�traceability�of�a�product�throughout�the�whole�supply�chain�helps�to�make�

market�surveillance�simpler�and�more�efficient.�An�efficient�traceability�system�

facilitates�market�surveillance�authorities'�task�of�tracing�economic�operators.�

(13aa)�It�is�necessary�to�determine�under�which�conditions�a�distributor�is�to�be�considered�as�

responsible�person.�

(13b)� All�legal�or�natural�persons�in�the�wholesale�trade�as�well�as�retailers�selling�directly�to�

the�consumer�are�covered�by�reference�to�the�distributor.�The�obligations�of�the�

distributor�should�therefore�be�adapted�to�the�respective�role�and�part�of�the�activity�of�

each�of�these�operators.�

(13bb)�The�European�cosmetics�sector�is�one�of�the�industrial�activities�to�be�affected�by�

counterfeiting,�which��may��increase��risks�for�human�health.�Member�States�should�

pay�particular�attention�to�the�implementation�of�horizontal�Community�legislation�

and�measures�regarding�counterfeit�products�in�the�field�of�cosmetic�products,�as�for�

example�Council�Regulation�2003/1383/EC�and�European�Parliament�and�Council�

Directive�2004/48/EC.�This�Regulation,�while�aiming�at�the�protection�of�human�health,�

encompasses�provisions�that�could�contribute�to�the�fight�against�counterfeiting�In@

market�controls�represent�a�powerful�means�of�identifying�products�that�do�not�comply�

with�the�requirements�of�this�Regulation.�

�������������������������������������������������
6
�� �������������������������.6-7(�
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6�.7� Ö �%��������������������!���������)�� ����)��� �����������#�������� �4��)�� �� �

��� ��$����$�� ������������$�)�����(�Õ �

6�-7� Ö �=�������)��)�������������������#������*�����������)�� ������������������������� �4��

�� ����� ��!������4�������������$����  �����8������������������!����������)������

��������!��������,��4���������8���������������������� (�Õ �

6��7� Ö ������ ������4����)���4����� ������$��D�����!������������������������C������������!�

��� ��������� �������������)��)����������������$����������!�������������)�� �������� �

��)�!�8������������*������������!���$��������(�Õ �

�

Œ ��0�0-�//��3������.�6� �)�� 7�

ð ���8�

6��7� "��������8������$�� ��������������� ��������)�� ������������� �4���� �������8����

������������������4���� ���*����4�������������������$�Ö ���)������Õ ������������(��������

)����������������������������������)��������������������������!����#��F�8�������%�����

����������������� ����� �����������������!�)�����������������$����� �����!��D�����!�������!�

������������������� ����������������� ����������������)�� ��(F�Ö ����)���������������

)�� �������������������� ����� �����������)�� ��������!���)���� ��������$��������

�����!����������������4������ ��� (�Õ �

6�+7� Ö �%��������������������))���������� ���������������������������������4�����������)���$�

�� �����!��������� �4������� ������������)�� ��4����� ����� �� ��� �������(�Õ �

(18a)� The�term�mixture�as�defined�in�this�Regulation�should�have�the�same�meaning�as�the�

term�preparation�previously�used�in�Community�legislation.�
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Œ ��0�0-�//��3������-�6� �)�� 7�

ð ���8�

6��7� "����������8�*����=������������������������$�Ö �������*�����#������*��������Õ �������

��)����������������������� �4��Ö �������� �Õ ��))���� �ð ������������������������4��������

�������)�� ���)��� �����������#��(�ï �����)�������������������� ��������������������

��� � �������)� ��� ��))��)�������� ����������������������*������� �����������(�

6��7� Ö ������ ����������8�������)� ��� ��))��)�������� ����������������������*������� ������������

�����������!��������������4��������)�� ���������������� �4����4����� ����)�������������

��������� ����������� ��������������������������������4����� �4!�,��4������������������

�����(�Õ ��

6��7� ð ������ ������#��)�� ����������*��4�� ������������������4���������������������� �4��

��4����� ��������!�����������������!�4!�8�!������������������������(�ï �

(21a)� In�order�to�ensure�a�smooth�transition�to�the�new�electronic�interface,�economic�

operators�should�be�allowed�to�notify�the�information�required�in�accordance�with�this�

Regulation�before�its�date�of�application.�

�

�

Œ �+0�-�.�//��3��������6� �)�� 7�

6��7� "���������������4������������������������������ ������������������������������4�������

�������E� ���������C*�����������������4������4����� F�

6�07� Ö �%���$�������)����)�������������)����4����!�������������������������)�������������������!�

�������)�� �������� �4����))���� �4!�����������������������4��������������B�������� ����(�

,����*������4�������8������������� � ����4����� ��������������)�����*���*����� �;2C

����������*�����4������� ������������B����2��2��� �2�����)���*��!������ ������4������8� �����

����������(�Õ �
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6�.7� Ö �%���*�� ���4�$���������������� �4��������� ����������������������8� ����������������� ����

����B��2����!����� �����4�������8���������������$���4���)������� ������������� �����

��4�������8���������������$��)����������������������������������������������(�Õ �

�

ò ���8�

6�-7� %���  ����������!������������� ������B��2��8��������������!��������� �����#�������������

����� ���������� ���������������������������#�����������������������4�������4!�����

�����������������������Consumer�[]�Safety�(SCCS)�����4������������ (�%��������� ������

���������������� ���*������)����4����!�������� �������������������������)��������������B�

4!���������$!�)��� ���(
7
�

(25a)� The�use�of�nanomaterials�in�cosmetic�products�may�increase�with�the�further�

development�of�technology.�In�order�to�ensure�a�high�level�of�consumer�protection,�free�

movement�of�goods�and�legal�certainty�for�manufacturers,�it�is�necessary�to�develop�a�

uniform�definition�for�nanomaterials�at�international�level.�The�Community�should�

endeavour�to�reach�an�agreement�on�a�definition�in�appropriate�international�fora.�

Should�such�an�agreement�be�reached,�the�definition�of�nanomaterials�in�this�

Regulation�should�be�adapted�accordingly.�

(25b)� At�present,�there�is�inadequate�information�on�the�risks�associated�with�nanomaterials�

[regardless�of�their�persistence�and�solubility].�In�order�to�better�assess�their�safety�the�

SCCS�should�provide�guidance�in�cooperation�with�relevant�bodies�on�test�

methodologies�which�take�into�account�their�specific�characteristics�of�nanomaterials.�

(25c)� The�Commission�should�regularly�review�the�provisions�on�nanomaterials�[regardless�

of�their�persistence�and�solubility]�in�the�light�of�scientific�progress.�

�

�������������������������������������������������
7
�	G����))���� �4!�
<��,%��)��)�����  ��$����������������������������������������#���

�������E���(�
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ð ���8�

6��7� ��*�������ð ���E�� ����)��)����������ï ��)��������#���������4��������������� ����

�����$���������$���������B��������)�� ������Ö �6�,37�Õ ���?A�category�1A,�1B�and�2,�

pursuant�to�Regulation�(EC)��o�…�of�the�European�Parliament�and�of�the�Council�of�…�

on�Classification,�Labelling�and�Packaging�of�Substances�and�Mixtures�?���$��!�������� �

0��)�����������Ö ��������	�����*�����-.+�//��������>�����������������))��B�����������

��8�����$����������� �� ����������*��)��*��������������$����������������������)�#�$��$��� �

��4�����$���� ��$��������4������A�Õ �	�����*�����-.+�//����!��������������������������

��������������������)�� ��������� �4��)����4��� (�����4�������������� �������$��!�0���!�

4����� ���������������������4����������4�����*������ �4!��������'=
��� ����� �

��)��4���������������������)�� ���(�Ö �&�8�*�����������E�� ����)��)���!��������4������

 �����������������!���8�!��������������#������������� �4����)����4����!��������8������������

��4��������������� �����,3�?A2���4��������������*��8�����B)�������� �����������������!�

��*��4�������� ������������������������)�� ����4!�����?SCCP]�SCCS��� �������$����� �4!�

��������������������������B�����������3�$�������(�Õ �ð �"������$�� ������4�������8����

������������ �����,3��A����1B�[2]���4������������������� �4����)����4����!���������

�B�)�����������8�������������4�������������$���!���� ������� ��� ���������4������������*��

��4��������B������������������4�����������������)�� �������������������4�������� ������

4!�����?���
A�SCCS(�This�possibility�can�apply�within�15�months�at�the�latest�after�

classification�of�substances�as�carcinogenic,�mutagenic�or�toxic�for�reproduction�of�

category�1A�or�1B�under�Regulation�(EC)��o�…[].�������4������������ �4������������!�

��*��8� �4!�����?ASCCS.�ï �
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(26a)� A�safety�assessment�of�substances,�particularly�those�classified�as�CMR�1A�or�1B��

substances,�should�consider�the�global�overall�exposure�to�such�substances�stemming�

from�all�sources.�At�the�same�time,�for�those�involved�in�producing�safety�assessments,�

it�is�essential�that�there�be�a�harmonised�approach�to�the�development�and�use�of�such�

global�overall�exposure�estimates.�In�consequence,�the�Commission,�in�close�

cooperation�with�the�SCCS,�the�European�Chemicals�Agency�(ECHA),�the�European�

Food�Safety�Authority�(EFSA)�and�other�relevant�stakeholders,�should,�as�a�matter�of�

urgency,�carry�out�a�review�and�develop�guidance�regarding�the�production�and�use�of�

global�overall�exposure�estimates�for�these�substances.��

(26b)� The�assessment�of�SCCS�of�the�use�of�substances�classified�as�CMR�1A�and�1B�in�

cosmetic�products�should�also�take�into�account�the�exposure�to�these�substances�of�

vulnerable�populations�groups,�such�as�children�under�three�years�of�age,�elderly�

people,�pregnant�and�breast@feeding�women�and�persons�showing�compromised�

immune�responses.�

(26c)� The�SCCS�should�give�opinions�where�appropriate�on�the�safety�of�use�of�

nanomaterials�in�cosmetic�products.�These�opinions�should�be�based�on�full�

information�made�available�by�the�responsible�person.�

(26d)� Action�by�the�Commission�and�Member�States�relating�to�the�protection�of�human�

health�should�be�based�on�the�precautionary�principle.�
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6��7� "�����������)���������������������4�������8�����������)�� ��������������������

��� ��$��������B�������	�����*�������+�//��Ö ������ �������������)�� ��������!��

)����4��� ���4������������ ����!�4����)��4�������������*����������!�����Õ ����

�������$����!����*���4���8���������������������$�)��������Ö ��� �)��*� � ����������

)�� ����������(�Õ �F�8������������������������)��*������������ �4���� ������������������F�

�

Œ ��0��-�/��3��������6� �)�� 7�

6�+7� %���
����������)����������� �8����������������������B� �4!�����%����!���������� ������

����%����!�����4������$�����/���)������������!�)��*� ��������������������!��� �����

,��4�����������������)�!��������$�� ��������8���������D����������������������������

��)�����������������������!�)�����������)���������8������$�� ��������������������#��(�

�

Œ ��0��-�/��3������0�6� �)�� 7�

6��7� �������	�����*��+������//������.�'�*��4�����+����������))��B�������������8���

��$����������� �� ����������*��)��*��������������,��4������������$�� ��$�����)������������

����������� ������B)������������ ����������������)��)����
+
���������4����� �������������

����������������������������B)����������)��)�����8������������������!��� ���� � �8������

�� ��������� ���8���������B)��������������4������� ��������������������!��������,��4���

������(����)���������������������������	�����*����D�������������������B)���������4����)��� �

4!����������*������� ���8������������� ���B������ ����������������!�����������!(������ ���

����������������� �*���)������� �����������������*������� ����������������������8���� ��

����������*������������)�����)��*���������*��4��������� �� �4!��������	�����*��

�0�0-�//������.�>�������0����� ��$�����������B��������	�����*�������+�//���������

�))��B�����������������8���������,��4�����������������$�����������)�� ���
�
(�

�������������������������������������������������
8
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&�8�*����������)��*����������������!����������*������� ��8���� �������������������� �

���!� ��������#��������������������*������� �� �*���)� ������ �������� ����������4������

����������� ������B)����������������� �����������������$(�%��������������� ����������� �

�)������)����������������������� �����������$��������)�� ����)�� ��$���)���������������

����)����4���������������������������������)�� ������ ��������#����$����������C����� �

�������)�� �������������������!��������)��*������������ �4������ � ������ ������

)��*� �����������!������������������������*������� ���8������ ����������4��������������

��� ������ ���������������$����� ����������������8������������)�����������������*�������

����!����*����4�������)��*� � �4!���������6�7��� �607����	�����*��+������//���8����������

����� ���������������������*������)����������D��*�����������������������*���������

����� ��8�������!���������� � ������)���(�

�

Œ ��0��-�/��3������-�6� �)�� 7�

60�7� ��������!�����!����������*������� ��8�������������������!�*��� ��� �4!�����/���)����

���������������2��� ������������������*��,���� ��6/�2�,7��������1�$��������������

/���������)���������� �	�*���)�����61/�	7��� ��))���4����������8������������

�����������!����������!�� �)�� ������������!���*��(�&�8�*����%���������!�����������

)�� ������ ���������$�� ��������!�4�������� ������$����������������������*������� ��8����

�����������������!��))���4���������������������������$�� �����(�%�������������������������

����� ��4!�����8�������������� ����!������ �4��)������ ��� �������� �)��������

��������!���*��������� ��8������������� ������������D��*��������*������)������������

��������(�
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ð ���8�

60�7� %��������!����������� ��������)�� ������������ !�4�������� ��������4��������#��8�� $��

������������!����������$�� ��������������!�������(�
��*�������)����4����$��������������$����

������� ��������)�� �������ð ������ �ï �����������Ö �4��)��*� � (�Õ �4������)����� �

�����	�����*�������+�//�(�%������������������� �����4�����$�� ������������ ������

��������������Ö �%���Õ ��))������������)���������4!��������� ��� ���C��E� ������)����������

both�test������ ��and�assessment�procedures�for�relevant�available�data,�including�the�

use�of�read@across�and�weight@of@evidence�approaches,�8���� ��������*��*�������������

��������������������$����������!����������� ��������)�� ����Ö ���� �4����������� �4!�

�����������$�� �������Õ �(�

�

Œ ��0��-�/��3��������6� �)�� 7�

60�7� ���8����$�� ����!�4�����)����4����������������������!������$�� ��������� �����������

)�� ����4!�����$����C����������������*������� ��*��� ��� ������������!���*�������

�))��*� ����4���$������������!�*��� ��� ��4!�Ö �����/���)�������������������2��� ���������

���������*��,���� ��6/�2�,7�Õ �/�2�,��� �8���� �����$�� �������� �*���)��������

*��� ������8����������Ö �1�$��������������/���������)���������� �	�*���)�����

61/�	7�Õ �1/�	(���������������$�����������������������������������
�� ������ �

'��C=�� �
�� ��������� � ���������������6���'=
7�Ö �?ASCCS�Õ ������$�� ������

�))���4����!��������*��� ��� ����������*������� ������������� �����������)�� ���������

���������������� ����� �����!�)�4���������*��� ��� �����))��*� ������ �����$���� ����

4���$��))���4������������$�� �����(������ ����������*��������$�����)����4��� �$�������

�������)������������ �� ����������4��Ö ������ �4��Õ ������������������ �����������

 �������*��)����4�����(�
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6007� %������������������� �����4�����Ö ���������4����� �Õ �������4������� �� ��������������

)����4����������������#����$�����������)�� ������������������������������$�� ���������

��4��������������$�� ������8������*��4��������� ��������������� ���������)����4���������

����������������!������ ���������$�����������)����Ö ����,���������Õ �����B����������B�

!�������������� �����������!�������������������	�����*�(����*��8����8�*��������������������

����������������������*���!����� ������� �������������������������$���)���� C ������B���!��

��)�� ���*����B���!��� ���B��#���������������))��)����������������B����� �� �������������

)����4����������������#����$�����������)�� ��������8����������������������� ����4��Ö ����

,�������0�Õ ����!�������������� �����������!�������������������	�����*�(�1������4��������

���������)�������������������������� �4����������� ����� �)������������4����8����������

���)���*���4�*��������� ���B����������������(�

�

Œ ��0��-�/��3��������6� �)�� 7�

60.7� H��������� �������������������������������!���*���8���������4���������������$�����

���������#��8�� $���� ��)����4����������� �*���)�����������������*������� �(�������

��������������������)��)����������������������!����������� ����������������������� ���#������

����������������!���������)���������������������� ����� �*���)����������8����C�������

���������*������� ������)���������8������������B���=����8��#�
��$�������Ö �����

��������Õ ���������������	�������'���-�0�/��������������/���)����
������������ ��������

������
��
(�

�������������������������������������������������
10
� 1>�<��0�����(+(������)(��(�



�

�������� � �	
�
���� ���

�''/:� 	�������� �LIMITE� E��

�

Œ ��0��-�/��3���������6� �)�� 7�

60-7� %������$�������4!�Ö ����� �Õ ����C���4������������������������*������� �� �*���)� ����

������������!������ �4��������$� (������ ����������*��������45���*������������������

�� �����,��4��������������� ���#�������))��)���������)�����������������)������������

����� ��4!�����1/�	(�%������������������� �������� ��*�����8���������������8��#����

/���)������������!���)���������$��������������4��������$������������������������������!�

����������� ��������������������!�����$����������*������� ����������������������������B)����

����������)�� ��������8������������� ����*��4������� ����������� ��� ��� ����)��*����

����*�� �Ö ����� �Õ ����C���4��������������D�����$�������)�������������������������$�

�������(�

�

Œ ��0�0-�//��3������0�6� �)�� 7�

60�7� "�������$�������%�����)����!������� � ���$�� ��$�������$�� ��������)��!� ������������

Ö �)�� ���(�Õ ����������������������4��)��� �����������#���8���������!�)�����)��� ��������

�����������!��������������������������� �)�� ���������4���*����4��������!��������)�������

���������������������������)��������������������������!��� ����4������������������������4��

)��*� � ���������������F�8�����������������)����!������ �4������*� �4!��� ������������

)�� ��I������������ ����������$�� ��������� �������������)�� ����������)�#�$��$(F�

8�������"8���������)�����������������������)����4�������� �����������$�� �������� ���!�

8�����$����$�� ��$����������������������������)�#�$��$������)��������������� �4��

������ �����������������������!�Ö ����Õ ���*����������Ö ������Õ ������������!�

�����������(F��
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Œ ��0�0-�//��3��������6� �)�� 7�

60�7� "��������������4������))����������������� �����4�������� �������������$�� ��������)��!� ����

�������)�� ����4��$������ ���������������������������$���������������� �������������$�������

�����������!���*�����!�4��������� �8������*��8�����)���������������������4��������������

�����������������������$�� ��������� �����������)�� ���F�8�����������$�������$����

����� �������4����������� ���������������������)����������*�����!����������$�� ������

������ F�Ö ���$������!������������$�� ���������������� �4����)��� �4!�����

�������������������������������4�����$��� ��������������� �����������������������

��$�� �����(�Õ �8��������������*�����!�Ö �%����$������!������ �����4������� � ����Õ �8����

4���� ����*���� ������������� � ������������������������*������������4���������� �����������

)�� ���F�

�

Œ ��0��-�/��3�������.�6� �)�� 7�

60+7� ����� ������Ö ��������Õ ���)��*������������������)��*� � ���������������������

)�� ��������� �4���������)������Ö ��� ������!��� ������ �4���Õ ��� ���������������$�

������ ���4����!��������(�Given�that�consumers�should�be�informed�of�the�date�until�which�

the�product�continues�to�fulfil�its�initial�function�and�remains�safe,�it�is�important�to�

know�the�date�of�minimum�durability,�i.e.�the�date�by�which�it�is�best�to�use�the�

product.�When�the�date�of�minimum�durability�is�more�than�30�months,�the�consumer�

must�be�informed�of�the�period�of�time�after�opening�during�which�the�product�can�be�

used�without�any�harm�to�the�consumer.�However�this�requirement�does�not�apply�

when�the�concept�of�the�durability�after�opening�is�not�relevant,�that�is�to�say�for�single�

use�products,�products�not�at�risk�of�deterioration�or�products�which�do�not�open.�



�

�������� � �	
�
���� ���

�''/:� 	�������� �LIMITE� E��

�

Œ ��0��-�/��3�������-�6� �)�� 7�

ð ���8�

60�7� Ö ������4��������4���������*��4����� ������� �4!�����?ASCCS������#��!��������������$����

����������� ����8����4���������!������������������������ ������)������������� �������

�������$�����(�Õ �����������4���������*��4����� ������� ���������)���������������

�����C�����$!����������������$����C�������*����������(������ ����������������������

�������������� �D�����!�������� �������������������������!�������� �����)��*����������

	�����*�������+�//�������D��������������)������������������4�������Ö ������ �Õ �4��

�������� ������������������$�� ������and�consumers’�attention�should�be�drawn�to�the�

presence�of�these�ingredients(�%����������������Ö ������ �Õ �8������)��*������ ��$������

��������������$��������$���������������� �Ö ������ �Õ �8�������4������������*�� �����

��������������)�� ����8�������!� ��������������.�For�substances�which�are�likely�to�

cause�allergy�to�a�significant�part�of�the�population,�other�restrictive�measures�such�as�

ban�and�restriction�of�concentration�should�be�considered.�

(39a)�In�the�safety�assessment�of�a�cosmetic�product�it�should�be�possible�to�take�into�account�

results�of�risk�assessments�that�have�been�carried�out�in�other�relevant�areas.�The�use�

of�such�data�should�be�duly�substantiated�and�justified.�

6.�7� Ö �%���������������� �4��)������ ������������ ��$��������������$������!��� �������

�����������������������)�� ���(�Õ �?A�In�particular�European�Parliament�and�

Council�Directive�2005/29/EC�concerning�unfair�business@to@consumer�commercial�

practices�in�the�internal�market�is�applicable.�Furthermore,�the�Commission,�in�

cooperation�with�Member�States,�should�define�common�criteria�relative�to�specific�

claims�for�cosmetic�products�[,�in�particular�for�natural�and�organic�claims].�
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Œ ��0��-�/��3���������6� �)�� 7�

6.�7� �������� �4��)����4�����������������������)�� ������������������������$�8�������� ��������

���������������� �*���)����(�%������������������������������8��������,��4�����������

Ö ����� �*���)� �Õ ������ � �*���)�$�� �����������������������������������������))��� �

���������������������� ������������$�� ��� ������ ��$���������������������� ���� ����

)������������������������ ������������ ������������(���� �*���)��$�����$�� ������������

�����������Ö �����Õ �����������Ö ���#���Õ ���#�����������������*��8������������!�

�������� ��� ���C��E� ������)������8������#���)�������5����!��������J���C�������������$J�

)�� ����������*�������C$�*������������$�������������� �������� ����������������4���4������

��#��)������� �����������4��8����)�� �����������4���������������������$��������(�

6.�7� Ö �����  ���������������4���� ���������������������������� �4��$�*�������)����4����!����

��D������������)�� ��C������ �������������������������)����4���)����������� ��������#��

������� �)�� ��������(�Õ �

�

Œ ������+�//��3������+�

6.07� ���)�������������� ������������������������� ���������!������$������8����)����4���

�� ��������������  �������8������!���*�����4���� �����������������4�����������������������

����������� ������������������������)��������$�����������������������������(�������

� *���4��������������������� �)��������������������������45��������������� ��������)����� �

��������	�����*�����������)��)����������)���!��$��� ����������$�����)��� ���(�



�

�������� � �	
�
���� ���

�''/:� 	�������� �LIMITE� E��

�

ò ���8�

6..7� ���������*�����#������*������������������!������ ����������������������)��*���������������

3�$���������������)��� (�%��������� ������������ �����4��������������� �4��������� ��� �

��)����������������������� ���*����)����4����!������D�����������������)����4���)�������������

����������)�� ������������$���4�������8������*������� ��������� ��4���������������

�����!(��

(44a)�� This�Regulation�is�without�prejudice�to�the�possibility�for�Member�States�to�regulate,�

within�the�respect�of�Community�law,�the�notification�by�health�professionals�or�

consumers�of�serious�undesirable�effects�to�the�competent�authorities�of�Member�

States.�

(44b)� This�Regulation�is�without�prejudice�to�the�possibility�for�Member�States�to�regulate,�

within�the�respect�of�Community�law,�establishment�of�economic�operators�in�the�area�

of�cosmetic�products.�

�6.-7� �������������C��)������8���������3�$������������������ ����������)��� ������������

8��� ��8����� ����������)�� ������!�4���������!(�%����)��� ��������� �4��� ��8�����

)����4�����)����B�����$���������!������������������$�� �(�
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Œ ������+�//��3���������6� �)�� 7�

6.�7� Ö ������ �������  �����)�� ����8�������4����Õ ������� ���))��������������$����������$�

Ö �8����Õ ��������)��*���������������Ö �3�$��������Õ �	�����*���� ���������B�����������

)�� ����)��� �����������#�����$����� ��$���Ö �������Õ �)�4����������Ö ���������$��� �

)��� ��������� �4������� �� (�Õ ������������������ *���4������)��*� ��������)��� ����

����� � ��������*������� ��$��(�

(46a)� The�Commission�should�provide�indications�for�the�uniform�interpretation�and�

application�of�the�concept�of�serious�risks�in�order�to�facilitate�the�consistent�

implementation�of�this�Regulation.�

�

ò ���8�

6.�7� ����� ��������)�!�8����)����)�������$�� �� ����������*��)����������!� �������4!���

��)��������������!�������������8��#�������#������*������������� �4�� ��!���4��������� (�

6.+7� ����� ���������������������������C���#���������������$�� �$�������� ����������*����)��������

����$��������������$�����������������������!(�%��������������)��������������������

�����������������*��������������)�� ��������������������������� ������������,��4��������(�

�

Œ ������+�//��3���������

6.�7� �������������!���������4������������������� ��������������������� ��8��)�)��)����������������

����������E� ���4�������8������� ����� �������B� ����������� !����)�����*���*����� �

�����*�����������������#��$���������������)�������������)��4��������������E�����(�

�

Œ ������+�//��3��������6� �)�� 7�

6-�7� %�������)��$�������������������)� �� �)����������������������)��*������� ����� ���������

	�����*���� ������4��D�����	�����*��������������� (�������� *���4��������� ����������������

��)�����������������������������������!����������)��)��������)��*� ��������)��� ����

����4������$��������)��������4��8��������,��4������������ ����������������8����������

��������������� �)������������������)��$��������	�����*������� ������������*������

���������4������������� ����������������)�� ���������(�
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ò ���8�

6-�7� %������������������� �4��������� �4!�����?ASCCS,������ �)�� �������#������������4� !(�

6-�7� %�������������������!�����������)��������������������3�$������������� �4��� �)�� ����

��� ����8�����������	������������.�+�/������+�>�����������!��$� �8��)��� �����

���������B�����������)��������$�)�8����������� ������������������
��
(�

6-07� ���)���������)�8�������� �4��������� ����������������������� �)����������B�����������

3�$�������������������)��$����(����������������������������$���������)���� �����

 ���$�� �������� ����C���������������������������3�$�����������!������4��� �)�� ����

��� ����8����������$������!�)��� ����8����������!�)��*� � ���������������-�����

	������������.�+�/�(�

6-.7� ,��4��������������� ���!� �8��)��*����������)����������))���4������������$��������������

)��*���������������3�$���������� ����������������!�������)������� (�%�����)�������������� �

4��������*���)��)������������ � �������*�(�

6--7� /�������)�����������8�������,��4������������ ������������������� �������������������

� �)������������$�������� �� �4!������3�$�������(�?%���������������3�$������������� ��))�!�

0�������������������)�4�������(A�Therefore�it�is�appropriate�to�provide�for�a�sufficient�

transitional�period�for�that�adaptation.�However,�in�order�to�ensure�a�smooth�

transition,�economic�operators�should�be�allowed�to�place�on�the�market�cosmetic�

products�which�comply�with�this�Regulation�before�the�expiry�of�that�transitional�

period.�

�������������������������������������������������
11
� 1>�<�+.����(�(������)(��0(�	�������������� � �4!�	������������-���/��61>�<�����

��(�(������)(��7(�
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(55a)� In�order�to�strengthen�the�safety�of�cosmetic�products�and�the�market�surveillance,�

cosmetic�products�placed�on�the�market�after�the�date�of�application�of�this�Regulation�

should�comply�with�its�obligations�regarding�safety�assessment,�product�information�

file�and�notification,�even�if�similar�obligations�have�already�been�performed�under�

Directive�76/768/EEC.�

6-�7� 	�����*�������+�//������� �4����)���� (�However,�in�order�to�guarantee�an�

appropriate�medical�treatment�in�case�of�difficulties�and�to�ensure�market�surveillance,�

the�information�received�pursuant�to�Article�7(3)�and�Article�7a(4)�of�Directive�

76/768/EEC�concerning�cosmetic�products�should�be�kept�by�the�competent�authorities�

during�a�certain�period�of�time�and�the�information�kept�by�the�responsible�person�

should�be�still�available�for�the�same�period�of�time.��

6-�7� %����3�$������������� �4��8�������)��5� �����������4��$��������������,��4�����������������$�

�����������C����������������)������������������������8��������	�����*��������������
����H����

����B��:(�

(58)� Since�the�objective�of�this�Regulation,�namely�the�achievement�of�the�internal�market�

and�a�high�level�of�protection�of�human�health�through�the�compliance�of�cosmetic�

products,�cannot�be�sufficiently�achieved�by�the�Member�States�and�can�therefore,�by�

reason�of�the�scale�of�the�action,�be�better�achieved�at�Community�level,�the�

Community�may�adopt�measures,�in�accordance�with�the�principle�of�subsidiarity,�as�

set�out�in�Article�5�of�the�Treaty.�In�accordance�with�the�principle�of�proportionality,�

as�set�out�in�that�Article,�this�Regulation�does�not�go�beyond�what�is�necessary�in�order�

to�achieve�that�objective.�

�
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&�2/��	1
%/	�%&���	�3/�%�2/�Ö �3/�;<�%�1'�Õ ���

�

Œ ��0�0-�//��6� �)�� 7�

ÖÖÖÖ �Chapter�I�

Scope,�definitions�ÕÕÕÕ �

Ö �Article�1�

Scope�and�objective�Õ �

Ö �%����3�$������������4����������������4����)��� �8����4!���!��������)�� ����� ���*����4���

����������#��������� ��������������������������$��������������������#����� �����$����*������

)������������������������(�Õ �

Article�1�2�

Ö �Definitions�Õ ��

Ö ��(� =�������)��)�������������3�$������������������8��$� ������������������))�!��Õ �

6�7�Ö �K�������)�� ��L�������Õ ���K�������)�� ��L��������������!���4���������

)��)��������Ö ������B�����Õ ������ � ����4��)��� ����������8��������*�������

�B�������)������������������4� !�6�)� �������������!���������������)���� ��B�������

$���������$���7����8���������������� ��������������4�������������������*��!�8������

*��8��B����*��!���������!����������$�������)�������$����������$��$�������

�))���������� �����������$�4� !�� ������� ����)�������$����������#��)��$������

���$�� ��� ������Ö �����������$�4� !�� �����Õ (�
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�(�%���)�� �������4������ ��� �����������)�� ����8����������������$��������� ��������������

����� ��������B��(�

�

Œ �++�����//��

0(���������)�� ������������$��������������4������������ ��������B�2�������4���B�� � ����������

��)����������	�����*�(�,��4������������!���#���������������������!� �����������!�8������$�� �

���������)�� ���(�

�

ò ���8��

(aa)� ‘substance’�means�a�chemical�element�and�its�compounds�in�the�natural�state�or�

obtained�by�any�manufacturing�process,�including�any�additive�necessary�to�

preserve�its�stability�and�any�impurity�deriving�from�the�process�used�but�

excluding�any�solvent�which�may�be�separated�without�affecting�the�stability�of�

the�substance�or�changing�its�composition;�

(ab)� 'mixture'�means�a�mixture�or�solution�composed�of�two�or�more�substances.�

(b)� ‘manufacturer’�means�any�natural�or�legal�person�who�designs�or�manufactures�

a�cosmetic�product�or�who�has�such�a�product�designed�or�manufactured
12

,�and�

markets�that�cosmetic�product�under�his�name�or�trademark;�

�������������������������������������������������
12
��/����$$��������� ��$�II���8����� ����������)�#�$��$������4�����$II(��
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(ba)� ‘distributor’�means�any�natural�or�legal�person�in�the�supply�chain,�other�than�

the�manufacturer�or�the�importer[],�who�makes�a�product�available�on�the�

Community�market�;
�
��

(bb)� ‘end�user’�means�either�consumers�or�professionals�using�the�cosmetic�product;�

67� K��#��$��*����4�������������#��L���������!���))�!�?4!���!������������� ��$�

���������������A������)�� ������� �����4������������)�������������������

��������!����#���������������������������������*��!��8���������������������

)�!�������������������$�F�

6 7� K)����$�����������#��L�������������������#��$��*����4��������)�� ����������

Community����#��F
�0
�

6�7� K��)�����L���������!��������������$���)����������4����� �8������������������!��8���

)�������)�� �������������� ������!��������Community����#��F�

6�7� K��������� ����� �� L������������� �� �� �)�� �4!������������/���)����

���� �� ��������4� ��������� ��������B������	�����*���+�0.�/���������/���)����


������������ �����������������!��$� �8����)��� ������������)��*���������

����������������������� ���������������� �� ���� ���$����������� �������������

�����������������!����*���
�.
�on�the�basis�of�a�request�made�by�the�Commission�

������ ����8���������������������	�����*�F�

�������������������������������������������������
13
�� 	/�)��)��������$�����������7��� � 7�8����3�$����������+�����(��

14
� 1>�<��.����(�(���+��)(�0�(�	�����*�������������� � �4!�?@A(�



�

�������� � �	
�
���� �+�

�''/:� 	�������� �LIMITE� E��

(g)� ‘nanomaterial’�means�an�insoluble�or�biopersistant�and�intentionally�

manufactured�material�with�one�or�more�external�dimensions,�or�an�internal�

structure,�on�the�scale�from�1�to�100�nm;
�-

�

6�7� K)�����*���*��L���������4�������8���������B����*��!���������!������ � ��������4���

���� �*���)������������C��$���������������������)�� ��F�

6�7� K��������L���������4�������8���������B����*��!���������!������ � ��������������

�������)�� ��������4� !������8���������������)��������������4!��4���)��������

�������������*���4�����$��F�����  �������)�������������B� ���*����������������������4��

 ���� ���������F�

657� K;2C�������L���������4�������8���������B����*��!���������!������ � ����)������

�����#����$������certain�;2��� �������4!��4���4��$����������$������������$�;2�

�� ������F�

6#7� K�� �����4��������L�������an�adverse������������������������������������

�����4���4���������������������������4�!���������4�������������������)�� ��F�

6�7� K���������� �����4��������L������������ �����4���������8������������������)����!�

���)����������������������)���!�� ���4����!�����)���������������$�����������������

���������� �����*��������#���� ����F
���
�

�

�������������������������������������������������
15
�� '<������*�����(�

16
�� 	/��������� �������������I�����������#I������)�������������������� ��0F���������� ��4����

 �*��$������������)��������(�����='�.��(�

�
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6�7� K8��� ��8��L���������!������������� ����)��*�����$�������#��$��*����4����������

���#���������������)�� ������������))�!�����F�

6�7� K�����L���������!������������� ��������*��$������������������������)�� ��������

��������� !�4������ ���*����4������������ �����(�

(o)� ‘frame�formulation’�means�a�formulation�which�lists�the�category�or�function�of�

ingredients�and�their�maximum�concentration�in�the�cosmetic�product�or�gives�

relevant�quantitative�and�qualitative�information�whenever�a�cosmetic�product�

is�not�covered�or�only�partially�covered�by�such�a�formula.�The�Commission��

shall�provide�indications�permitting�the�establishment�of�the�frame�formulation�

and�adapt�them�regularly�to�technical�and�scientific�progress.�

�

�

Œ ������+�//����������-�6� �)�� 7�

Ö ��(� =�������)��)��������)�����6�7����)���$��)���������4�����������B���������� � ����4��

��$���� �������� ����5��� ������)����� ����������������4� !
��
�����������4������ ��� ����4��

���������)�� ��(�Õ ��

3.� In�view�of�the�various�definitions�of�nanomaterials�published�by�different�bodies�and�

the�constant�technical�and�scientific�developments�in�the�field�of�nanotechnologies,�the�

Commission�shall�adjust�and�adapt�point�(g)�of�paragraph�1�to�technical�and�scientific�

progress�and�with�definitions�subsequently�agreed�at�international�level.�That�

measure,�designed�to�amend�non@essential�elements�of�this�Regulation,�shall�be�

adopted�in�accordance�with�the�regulatory�procedure�with�scrutiny�referred�to�in�

Article�27(3).�

�������������������������������������������������
17
�� �/���))���� �4!�,%�)��)������  ��$��II���8������!�������4���)������������� � II(��1,��
<�

������!������*�����(��
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�

Œ ��0�0-�//��6� �)�� 7�

ÖÖÖÖ �Chapter�II�

Safety,�responsibility,�free�movement�ÕÕÕÕ �

Article�23�

Ö �Safety�Õ �

���������)�� ���Ö ��� ���*����4�������������#���Õ �)�������������#���8������������������!�

�����Ö �������4�����������Õ ���������� ���$������������������8����used�[]��� �������������

�������4�!���������4����� �����������������#��$�����������)�������������Ö ����������8��$�Õ ���

6�7� ����)�� ��L��)������������including�conformity�with�Directive�87/357F�

647� ������4�����$�F�

67� ��!��������������������������� � ��)����F�

6 7� ���8���������!��������� ����������������������)��*� � �4!������������������������

�������E� ��$�������4!���!�������)���������)����4�������)����$�����)�� ����������

��������!����#��(�Ö �����responsible�)������ ����� �����������.(�Õ ��

%���)��*�������������8�����$������������������!��*������B��)����!�)������persons�defined�in�

Articles�2�and�4��������)������8����������������D������������� � �8����������	�����*��

Ö �3�$��������Õ (�
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�

ò ���8�

Article�4��

�Responsible�person
�+
�

�(� =��������������)�� ���)��� �����������#��������$��������������)�������������������

��)������8������������*�����4��$�����������������������3�$��������6������������K���)����4���

)�����L7��

��

�(� =������������)�� ������������� �8������������������!���� �������4��D�����!�

�B)���� ��� ���)���� �4�#������������������!����������������������4����� �8����������

��������!�������4���������)����4���)�����(�

%�����������������!� ���$������4!�8���������� �������)����������4����� �8����������

��������!�����������)����4���)������who�shall�accept�in�writing(�

0(� "�������������������)�� ������������� �8������������������!���� �������4��D�����!�

�B)���� ��� ���)���� �4�#������������������!������������������������4����� ������ ��

������������!����������� ���$������4!�8���������� �������)����������4����� �8����������

��������!�����������)����4���)������who�shall�accept�in�writing(
��
�

.(� =��������)���� ��������)�� ����������)������������4���������)����4���)������for�the�

specific�cosmetic�product�he�places�on�the�market(�

%�����)��������!��4!�8���������� ����� ���$�������)����������4����� �8����������

��������!�����������)����4���)������who�shall�accept�in�writing(
��
�

�������������������������������������������������
18
�� 	/��������4�����)������$��)�������)����4�����������$���$�����������������$�����������

��$������!������8��#����4���$�������*��)�����$�������)����4����!(��
19
�� 	/�)��)����� �����������)���$��)��0(�

20
�� 	/�)��)����� ������������������� ������������)���$��)������� �.(�
��)�����)���$��)��.�

�������8�����J"�������)��5� ����������)��*���������)���$��)����(((J�
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-(� =������������)�� ���[]�placed�����������#��� �����!��������end�user������������ ������

��������!�4!���!��������� ���������4�������������)�����������)������)����$�����

�������)�� �������������#��������� ���$������4!�8���������� �������)����������4����� �

8������������������!�����������)����4���)������who�shall�accept�in�writing(
��
�
��
�

6.� The�distributor�shall�be�the�responsible�person�when�he�places�a�product�on�the�

market�under�his�name�or�trademark�or�modifies�a�product�already�placed�on�the�

market�in�such�a�way�that�compliance�with�the�applicable�requirements�may�be�

affected.�

Translation�of�information�related�to�a�cosmetic�product�already�placed�on�the�

market�shall�not�be�considered�as�a�modification�of�this�product�of�such�a�nature�that�

compliance�with�the�applicable�requirements�of�this�Regulation�may�be�affected.�

�

�������������������������������������������������
21
�� ;G���))���� �4!��/��=3�)��)���� �����������)���$��)�(�3����*���������*������� ���$�������

�� ��1,F��B)������$���))������������)��*���������8������� ��$����$���������� ��������������

��)�����������(�����)���� ��!�)��)�����������������0(��
22
�� ;G���))���� �4!�	/���/��
<��B)����� ��4�������������4����!��� �)��������))����������������

)��*�����(�;G�)�����������#�������������� � �������������II)�����������II���� �������#����

)��*���������������$�������II��� ����!II(�	/��B)�������������������!��������II8�������

��� ���II(�	/�)��)��������������*��8�� ��$��J((((���������4�������������)���������)������

����4����� �8������������������!�������4�� ���$���� ��� ��)����� �4!�8���������� �����������

��)���������*������������������������������)�����J�
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Article�4�a�

Obligations�of�the�responsible�person�

1.� The�responsible�person�shall�ensure�compliance�with�Articles�3�(safety),�5�(GMP),�7�

(safety�assessment),�8�(product�information�file),�9�(sampling�and�analysis),�10�

(notification),�11�(restrictions�for�substances�listed�in�Annexes),�12�(CMR),�[12a�

(nanomaterials),]�13�(traces),�14�(animal�testing),�15�paragraphs�(1),(2),(5)�and�(6)�

(labelling),�16�(claims),�17�(information�to�the�public),�19�(communication�of�SUE)�

and�20�(information�on�substances)
23

.�

2.� Responsible�persons�who�consider�or�have�reason�to�believe�that�a�product�which�they�

have�placed�on�the�market�is�not�in�conformity�with�this�regulation�shall�immediately�

take�the�necessary�corrective�measures�to�bring�that�product�into�conformity�or�

withdraw�it�from�the�market�and�recall�it,�if�appropriate.��

� Furthermore,�where�the�product�presents�a�risk
24

,�they�shall�immediately�inform�the�

competent�national�authorities�of�the�Member�States�where�they�made�the�product�

available�and�of�the�Member�State�where�the�product�information�file�is�readily�

accessible�to�this�effect,�giving�details,�in�particular,�of�the�non@compliance�and�of�the�

corrective�measures�taken.�

�������������������������������������������������
23
�� H/����������)������������ ����������$����������)����4����!�������)������8����3�$�������(�

H/�)��)���������������������������� �.(�
24
�� ;G��)��)���������������I�����������#I�����������)��� ��$�)���$��)��(�
���� ��!�)����������

���������B�������������'�8��))�����63��6+7��3�.6�77(�
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3.� Responsible�persons�shall�cooperate�with�these�authorities,�at�the�request�of�the�latter,�

on�any�action�to�eliminate�the�risks�posed�by�products�which�they�have�made�

available�on�the�market.�In�particular,�responsible�persons�shall,�further�to�a�

reasoned�request�from�a�competent�national�authority,�provide�it�with�all�the�

information�and�documentation�necessary�to�demonstrate�the�conformity�of�specific�

aspects�of�the�product,�in�a�language�which�can�be�easily�understood�by�that�

authority.��

Article�4�b�

Obligations�of�the�distributors�

�

1.� In�the�context�of�their�activities,�when�making�a�product�available�on�the�market,�

distributors�shall�act�with�due�care�in�relation�to�the�applicable�requirements.�

2.� Before�making�a�product�available�on�the�market�distributors�shall�verify�that:�

M� the�labelling�information�provided�by�Article�15�(1)(a),�(e)�and�(g)�and�Article�15�

(3)�and�(4)�is�present;�

–� the����$��$��requirements�provided�by�Article�15(5)�are�fulfilled;�

–� date� of� minimum� durability� specified,� when� applicable� in� Article� 15(1)� is� not�

expired.�
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3.� Where�distributors�consider�or�have�reason�to�believe�that:�

–� a�product�is�not�in�conformity�with�the�requirements�provided�by�this�

Regulation,�they�shall�not�make�the�product�available�on�the�market�until�it�has�

been�brought�into�conformity�with�the�applicable�requirements;�

–� a�product�which�they�have�made�available�on�the�market�is�not�in�conformity�

with�the�Regulation,�they�shall�make�sure�that�the�corrective�measures�

necessary�to�bring�that�product�into�conformity,�to�withdraw�it��or�to�recall�it�

are�taken.�

Furthermore,�where�the�product�presents�a�risk,�distributors�shall�immediately�

inform�the�responsible�person�and�the�competent�national�authorities�of�the�Member�

States�where�they�made�the�product�available�to�this�effect,�giving�details,�in�

particular,�of�the�non@compliance�and�of�the�corrective�measures�taken.�

4.� Distributors�shall�ensure�that,�while�a�product�is�under�their�responsibility,�storage�or�

transport�conditions�do�not�jeopardise�its�compliance�with�the�requirements�set�out�in�

this�Regulation.��
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5.� Distributors�shall�cooperate�with�competent�authorities,�at�the�request�of�the�latter,�

on�any�action�to�eliminate�the�risks�posed�by�products�which�they�have�made�

available�on�the�market.�In�particular,�distributors�shall,�further�to�a�reasoned�

request�from�a�competent�national�authority,�provide�it�with�all�the�information�and�

documentation�necessary�to�demonstrate�the�conformity�of�the�product�with�the�

requirements�listed�under�paragraph�2,�in�a�language�which�can�be�easily�understood�

by�that�authority.�

Article�4�c�

Identification�within�the�supply�chain�

On�request�of�the�competent�authorities:�

–� the�responsible�persons�shall�be�able�to�identify�the�distributors�to�whom�they�supply�

the�cosmetic�product�[]�;�

M� the�distributor�shall�be�able�to�identify�the�distributor�or�the�responsible�person�from�

whom,�and�the�distributors�to�whom,�the�cosmetic�product�was�supplied.�

This�obligation�shall�be�kept�during�a�period�of�3�years�following�the�date�when�the�batch�of�

the�cosmetic�product�was�made�available�to�the�distributor.��
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Œ ������+�//��6� �)�� 7�

Article�3�

,��4������������������#�������������!����������������������������!��������)�� ����8����

��������������)��*���������������	�����*���� ���������B�����!�4��)�������������#��(��

�

Œ ��0�0-�//��6� �)�� 7�

Ö �Article�5�

Good�manufacturing�practice�Õ �

Ö ��(� ,����������$�����������)�� ������������)�!�8����$�� ������������$�)�����
�-
�8����

��*��8����������������45���*��������������(�Õ �

�

ò ���8�
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Ö �Article�6�

Free�movement�Õ �

,��4������������!������������������������ ����������D������������� � �8����������	�����*���� �����

����B�����������Ö �3�$��������Õ �����������)����4���������������������#����$�Ö ���#��$��*����4���

����������#���Õ ������!��������)�� ����8������)�!�8����������D������������������	�����*��

�� ���������B�����������Ö �3�$��������Õ �(�
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ð ���8�

ÖÖÖÖ �Chapter�III�

Safety�assessment,�product�information�file,�notification�ÕÕÕÕ �

Article�7a�7�

Ö �Safety�assessment�Õ �

Ö ��(� In�order�to�ascertain�compliance�of�cosmetic�product�with�Article�3��������)����4���

)�������������)��������)����$����������)�� �������������#���������������������������

)�� ��������� ��$�����������!�������������������4����������������*������������������ ������

���������)�� ��������!���)���������� ����8��������B�����������)(�Õ �

ð �%������)����4���)�������������������������

(a)�the�intended�use�of�the�cosmetic�product�and�the�anticipated�systemic�exposure�to�

individual�ingredients�in�a�final�formulation�is�taken�into�account�in�the�safety�

assessment;�

(b)�an�appropriate�weight@of@evidence�approach�is�used�in�the�safety�assessment�for�

reviewing�[relevant]�data�from�[several]�all�existing�sources�[,�including�data�from�in@

vitro,�in@silico,�existing�GLP�(Good�Laboratory�Practice)�or�non@GLP�in@vivo�and�

human�studies;]�

(c)������������)�� ��������!���)�������#�)���)C��C �������*��8�����  ������������*����

������������$������� ���4��D��������)����$�����)�� �������������#��(�ï �

The�first�subparagraph�shall�also�apply�to�cosmetic�products�that�have�been�notified�

under�Directive�76/768/EEC.�

The�Commission,�in�close�cooperation�with�all�stakeholders,�shall�adopt�appropriate�

guidelines�to�enable�enterprises,�in�particular�small�and�medium@sized�enterprises,�to�

comply�with�the�requirements�laid�down�in�Annex�I.�The�guidelines�shall�be�adopted�

in�accordance�with�the�regulatory�procedure�referred�to�in�Article�27(2).�
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Ö ��(� Ö %����������)�� ��������!���������������������������
����H��������B���������4������� �

����4!���)���������)��������������� �)��������������������������*� ��������������

D��������������8�� � ������)���������������*�����!����������study�of�theoretical�and�

practical�study�in�pharmacy,�toxicology,�medicine�or�a�similar�discipline�������������

���$���� �����D��*������4!���,��4����������?�B��� ��$��*�����)���� �������������������

!��������������������� �)���������� !����)�����!����B����$!���� ������������������
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Ö �0(� '��C������������!���� ����������� ����������������!��������������� ��$����)���$��)����

�� ������ �����������0��>������++���������)��)���������������$����������!�������������

)�� �����������)�!�8����������������!���$����������������)����)�������$�� ���4������!�

)�����������))���4������������������)�������������������� !�����8������������������������

���� �� �����$���� ����4���$��D��*������4!�����������������������/���)�������������

�$��!(�Õ �
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Ö �Article�8�

Product�information�file��Õ �

�(� When�a�cosmetic�product�is�placed�on�the�market,�����Ö ����)����4���)������Õ �

��������������������$�����������)���������8������� ������������)�� ���������������� �

�������)���������)����4�������)����$������)���� ��������)�� ������������������!�

���#��������������������)��)�����#��)�Ö ���)�� �����������������������������������

)�� �������8�����������������)����4���)�����(�Õ ����������8��$���������������� ��!�

�����4������������)�������������������������,��4��������������� ���������  �����

�)����� ����������4��������� ����8�������������6�7�6�7�The�product�information�file�

shall�be�kept�during�a�period�of�…�[10�years]�following�the�date�when�the�last�batch�of�

the�cosmetic�product�was�placed�on�the�market.�

Ö ��(� %���)�� ������������������������������������������8��$��������������� � ����which�shall�

be�[��$�����!]�updated�when�necessary��Õ �

Ö �6�7� �� ����)�������������������)�� ���8��������8������������������4�������������)�� ���

�������������������������������)�� ��F�Õ �

Ö �647� �����������)�� ��������!���)����������� ���������������6�7F�Õ �

Ö �67� �� ����)����������������� ���������������$��� ������������������)������8����$�� �

�����������$�)������������� ��������������-F�Õ �

6�7� ����D��������*���� �D���������*����)���������������)�� ��F���������������)�������

��)����������� �)�������������������� �� �����4������������)���������� ������ �����!�

���������))����F�

� 647�����)�!���C��������� �����4����$�����)��������������������8������������� �����

������� �)�� ����� �����)����!��� �����4����$���������������������������������

)�� ��F�



�

�������� � �	
�
���� .��

�''/:� 	�������� �LIMITE� E��

� 67���������� �����������������)�!��$�8��������$�� ������������$�)��������� � �8��

4!���������!���8�����������$���������� � �8��4!�������8��������,��4��������������� F�

����)���������)����4�����������������������������)��������������������������!������

)�����������))��)��������*������)������������D����������������B)������������� ����8����

������$����������� �)�������������,��4���������8�����������)���������������������������

��)��������F�

�

Œ ����0��-�/�����(��(��6� �)�� 7�

� 6 7������������������������!�������������������������������� �)�� ��(�%��������� �����

��������������������#����������� ������������$���������B����$����)��������������

��$�� ������������������������������� ���������*�������B)�����(������������#��)���������

��������������)������B)�����������������������������������8��������)�� ���8����4��

�))��� �����������)�)������������8��������������� � (�%�����������4����������������)�����

����������������������)�� ��������� � ��������������� ������ ��������$������������� �

�����������)�� ��������� � ��B����*��!�������������B�����������������!$����(��

� ����� ����������)�� ���4������������ ������*�����)�����8��������������!���������!��

������������������!������������$���)������������������8����������������������8����4��

�*����4��(��������������������� �8���������D����� ��������������$�)��)���������������4��

�4��$� ������ ���������)�����������������������������$���������!����������������

������ (������������������������������������4�������!������4��F��
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� 6�7������������ ��  ������������D������� �)���������)����������)����4����������������������

������� �������6 7(�%����)�������������� ��� �)�������� ����� ����������������	�����*��

+��.+�//������������� ����)�����!����B����$!�� ��������$!���� ������������������

 ���)����F��

� 6�7��B�����$� ��������� �����4����������������������������������$������������������������

)�� ��F��

6 $7Ö �8�����5������� �4!���������������������������������������)�� ����Õ �)������������

����������� ����������������)�� ����8�����5������� �4!����������������������������

)�� ��F�
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Œ ����0��-�/�����(��(��6��87�

� 6��7� ���������!��������������$�)������� �4!�����������������������$����������))�������

�������$�������� �*���)�������������!��*���������Ö ������������Õ ��������Ö ��������Õ �

)�� ������������$�� ����������� ��$���!��������������$�)������� ���������������$������*�����

��$������!���D�������������Ö ����� �Õ ����C���4�����������(�

� "�������)��5� ����������)�������������)��������������������������!��� ����������������

)��)���!���$�����,��4����������������������������������������������D���� ��� ���6�7��� �6�7�

������4���� �������!������4����������)�4���4!���!��))��)����������������� ��$�

��������������(�%���D���������*����������������D���� ��� ���6�7����4���� ��)�4���!�

�����4���������4�������� ���� ��$��������4��������*��� �4!�	�����*�����-.+�//�(�

�(� %��������������������������!������������������������� �������)���$��)����6 7�������4��

����� ����������� ����8��������)����)������$�� ���4������!�)��������� � �8�����

�������	�����*��+���+�//������+�	���4�����+����������������E�����������8���

��$����������� �� ����������*��)��*��������������$���������))���������������)����)�������

$�� ���4������!�)�������� �����*���������������������))����������������������������

��4�������6
��
7(�

�������������������������������������������������
29
� 1>�'��<��-����(�(��+���)(���(�
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0(� Ö �%������)����4���)��������������#������)�� ����������������������� ��!������4������

���������������������������������  �����indicated�on�the�label����������)��������������!�

�������,��4���������8�����������������#�)�(�Õ �

%���������������������� �������)���$��)����Ö �������� ��������)�� ��������������������Õ �

�����Ö �������Õ �4���*����4������?�A������$��$����� ��!�which�can�be�easily��� ������ �4!�

������)������������������Ö ����the�,��4���������?as�determined�by�the�Member�State�

concernedA(�Õ �

4.� The�requirements�provided�in�paragraphs�1�to�3�shall�also�apply�to�cosmetic�products�

that�have�been�notified�under�Directive�76/768/EEC.�

.(�� %�����������������������$������������)���������8������� ������������)�� ������

���������� ���������)���������)����4�������)����$���)���� ��������)�� �����������

��������!����#���������������!�������)��������������!��������,��4����������������)����

����������������������������������)�����������������  ������������)������������������������

����������)��������������������������!���������������)�� ����4���������������������)��� �

���������������!����#��(�

-(�� ,��4���������������� ���$�����������)������������������������� �������)���$��)������� �.�

�� ���������� � ����������������������������������8����������)�4�������������������������

����1�������>��������������/���)���������������(�

%���,��4���������������������������������4�*��������� ��������������������������)������

���������8�����������)������������������!����������������))����������������	�����*�(�
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Œ �+��0�+�//��6� �)�� 7�

Ö �Article�9
30
�

Sampling�and�analysis�Õ �

Ö ��(� ���)���$��� �����!��������������)�� ����������4��)������� �����������4����� �

��)�� ��4���������(�Õ ò ���8�

�(� ����4����������!��))���4�����������!���$����������reliability�and�reproducibility�[]�������

4��)������ ������������� ���� ���������� ����8������������*������������� ����� �� �������

�������������8������*��4����)�4����� ��������Official�Journal�of�the�European�Union(�

�

Œ ������+�//��6� �)�� 7�

Article�710�

�Ö �.otification�Õ �

�

Œ ��0�0-�//��

�(�%��!���!����8�*������D��������������)����������)��*� � �����������������6�7�647��67��6 7��� �6�7�

4���B)����� ��������������������8�������������������������$��$��������$��$��F����!���!��������D�����

���������)����������)��*� � �����������������6�7�6$7�4���B)����� ���������$��$�������!��� ������ �4!�

�����������(�%��������� ������������������������ �)������������$�� ���������������������

��� ����8������������������)��� ���(�

�������������������������������������������������
30
� 	/�)��)������*��$�������������������)������(�
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0(�=��������������,��4�����������!������)��)��������)���)���� ��))��)�������� �����������������

�����*������� ��������������D�����������))��)�������� �� �D����������������������4���������� ����

�������)�� ����4���� ���*����4������������)��������������!��8���������������������������

������������������ ����!���������)��)���������������������(�

/���,��4��������������� ���$���������)��������������!��� ���� � ����������������������

������������8����������)�4�����������������������������Official�Journal�of�the�European�

Communitites(�

�

ò ���8�

�(� Prior�to�placing�the�cosmetic�product�on�the�market�t������)����4���)������������

��4�����through�electronic�means��)��������)����$������������)�� �������������#��������

�����8��$��������������������������������

6�7� �������$��!�����������)�� ����� �����?A������or�names,�enabling�its�specific�

identificationF�

647� ����������� ��  ���������������)����4���)������8���������)�� ������������������������� ��

��� ��!������4��F��

(ba)� the�country�of�origin�in�case�of�import;�

67� ����,��4���������8����������������)�� ������)��� �����������#��
0�
F�

6 7� ���������� ������������)�!�����)������������������������������������!F�

6�7� ����)������������4����������������������?A�nanomaterials�[]�and:�

(i)�their�identification�including�the�chemical�name�(IUPAC)�and�other�descriptors�as�

specified�in�paragraph�2�of�the�Preamble�to�Annexes�II�to�VI;�

(ii)�the�reasonably�foreseeable�exposure�conditions.�

accordance�with�the�provisions�of�Article�12a�(2)F�

�������������������������������������������������
31�
� H/�)��)����� �����������,��8���������)�� �������� ���*����4�������������#��(��1,�

�����*�����(�
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6�7� ����name�and�the�CAS�or�EC�number������4��������������� ���������$�����

����$���������B��������)�� �������������$��!�1A����1B��under�part�3�of�Annex�VI�to�

Regulation�(EC)��o�…�?AF�

6$7� ��������������������������8��$�����)���)���� ��))��)�������� ����������������������*�������

 ����������F�

0�
�

� ?�(�%���������������������������� ����)�����6$7����)���$��)����������@A��

The� first� subparagraph� shall� also� apply� to� cosmetic� products� notified� under� Directive�

76/768/EEC.�

[When�the�product�is�placed�on�the�market,�the�responsible�person�shall�notify�the�original�

labelling,�and,�where�reasonably�practicable,�a�photograph�of�the�corresponding�packaging.]
00

�

2.� As�from�the�date�referred�to�in�Article�34(2),�a�distributor�who�makes�available�in�a�

Member�State�a�cosmetic�product�already�placed�on�the�market�in�another�Member�

State�and�translates,�on�his�own�initiative,�any�element�of�the�labelling�of�that�product�

in�order�to�comply�with�national�law,�shall�submit,�through�electronic�means,�the�

following�information�to�the�Commission:�

(a)� the�category�of�cosmetic�product,�its�name�in�the�Member�State�of�dispatch�and�

its�name�in�the�Member�State�where�it�is�made�available,�enabling�its�specific�

identification;�

�������������������������������������������������
32
�� 
%����))���� �4!�<%���$$��������  �)�������7����#7�6����,	����+7��1,������*�����(�	/�

��$���$�������������  ��$�����������������(��/�)��)������  ��$� ������ � �������������4����

����������#�������������������*�������� � �������������(��

� '<�)��)�����)��*������������������������8�������������������4�� ���*��� ����������<
�

3�$����������� �� �)��������������������6����,	����+7(�
33
�� H/��	/��'<������*������(�=3��;G������*����������)!������4�����$(�
����4����!����������������

��������������$��$���4�����$��� ���)��������������(�?�$(������ ��������������������� �����

�������������� �������������������)�� ���4!����*�������������������������������������� �

���� �����)!����������4�����$��������)�� ���8��������� �4���) ��� ����!�����������

��$�����������$�������������������)�����������FA�
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(b)� the�Member�State�where�the�cosmetic�product�is�made�available;�

(c)� the�name�and�address�of�the�responsible�person�where�the�product�information�

file�is�made�readily�accessible;�

(d)� his�name�and�address.�

3.� Where�a�cosmetic�product�is�not�placed�on�the�market�as�from�the�date�referred�to�in�

Article� 34(2),� the� distributor� who� makes� available� introduces� that� product� in� a�

Member�State�shall�communicate�the�following�to�the�responsible�person:�

(a)�� the�category�of�cosmetic�product,�its�name�in�the�Member�State�of�dispatch�and�

its�name�in�the�Member�State�where�it�is�made�available,�enabling�its�specific�

identification;�

(b)�� the�Member�State�where�the�cosmetic�product�is�made�available;�

(c)�� his�name�and�address.�

� On�the�basis�of�that�communication,�the�responsible�person�shall�submit,�through�

electronic�means,�to�the�Commission�the�information�referred�to��paragraph�1�of�this�

Article,�where�notifications�according�to�Article�7(3)�and�Article�7a�(4)�of�Directive�

76/768/EEC��have�not�been�carried�out�in�the�Member�State�where�the�cosmetic�

product�is�made�available.�

�
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4.� %���������������������without�delay,�make�[]������������������������ �������)������6�7����

6�7����)���$��)����and�in�paragraph�2��available�electronically����all�������)������

�����������(�

%������������������!����!�4����� �4!�������)��������������������������)��)�����������#���

���*���������market�analysis,�evaluation�and�consumer�information�[in�the�context�of�

Articles�21,�21a�and�22]
0.
(�

5.� %�������������������,�without�delay,�make�[]������������������������ �������)���$��)�s���

and�2�available�electronically����)������������������������4� �����8���������4����� ����

������� �4!�,��4���������(�

%������������������!����!�4����� �4!�������4� ������������)��)���������� �������������(�

6.� "�������!�������������������������������)���$��)�s������and�3����$�����������)����4���

)������and�the�distributor�������)��*� ������) ����8������� ���!(�

7.� The�Commission�may,�taking�into�account�technical�and�scientific�progress�and�specific�

needs�related�to�market�surveillance,�amend�paragraphs�1�to�6�by�adding�

requirements.�

Those�measures,�designed�to�amend�non@essential�elements�of�this�Regulation,�shall�be�

adopted�in�accordance�with�the�regulatory�procedure�with�scrutiny�referred�to�in�

Article�27�(3).�

�

�

Œ ��0�0-�//��6��87�

/���,��4��������������� ���$���������)��������������!��� ���� � ����������������������

������������8����������)�4�����������������������������Official�Journal�of�the�European�

Communities(�

�������������������������������������������������
34
�� 	/������*�����(�



�

�������� � �	
�
���� -��

�''/:� 	�������� �LIMITE� E��

�

Œ �+��0�+�//��6� �)�� 7�

ð ���8�

Ö �Chapter�IV�

Restrictions�for�certain�substances�Õ �

Article�411�

�Ö �Restrictions�for�substances�listed�in�the�Annexes�Õ �

�(� "�������)��5� ������Ö ��������0��Õ �������$��������4��$������� ���*��$����������������

,��4����������������)����4����������#����$�����������)�� ����ð ������������������ï �

��������$�Ö ���!�������������8��$�Õ ��

�6�7� Prohibited�Substances�

� � @�prohibited���4������������ ��������B���F�

�647� Restricted�Substances��

� @�restricted���4������������ ��������������)�����������B������4�!�� �������������� ������ ��

������ �������Ö �8��������������� ������� ����8��������������������Õ ���� � �8��

Ö ��������B�����Õ �F�
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�

Œ �++�����//��6��87�

ð ���8�

67�Colorants��

� i)Ö colorants�other�than�those�listed�in�Annex�IV�and�colorants�thereby�listed�but�

which�are�not�used�in�accordance�with�the�conditions�laid�down�in�that�Annex,��B�)��

����������������$�)�� ����������� �������)���$��)������������Õ ��������$��$�����������

���������������� ��������B��2��
�������8���������B�)���������������)�� ������������$�

�������$��$���������� � ������!���������������Ö ��� ����������8��������������� ����

��� ����8���������� ���������� � �8��������������B�Õ �F�

� 6 7��������$��$���������� ��������B��2��
���������� ������ �������� ���������� � �8���8����

�����B�)���������������)�� ������������$��������$��$���������� � ������!����������

����F�

ð �� ii)�8�������)��5� ������)������647��(d)��7��� �(e)��7����4�������8������������� ��������B��2�

4���8����������������� � ����4����� ����������������� �8��������������� ������� ����

8���������� ���������� � �8��������������B(�ï �
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�

Œ �+��0�+�//��6� �)�� 7�

� �

� 6 7�Preservatives��

� i)�)�����*���*������������������������� ��������B�2���
�������2�Ö ��� �)�����*���*���

thereby�listed�but�8��������������� ������� ����8���������� ���������� � �8����������

����B�Õ F�

�

ò ���8�

� ii)�8�������)��5� ������)������647�67�i)��� �(e)�i)����4������������ ��������B�2�4���8����

������������� � ����4����� ����)�����*���*������ �8��������������� ������� ����8��������

�� ���������� � �8��������������B(�

�

Œ �+��0�+�//��6��87�

6�7�� )�����*���*�������� ��������B�2���
�������4�!�� �������������� ������ �������� ���������� �

 �8������������������������������������ ������)�����)��)������))���������������

)�������������������)�� ��F��
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�

Œ �+0�-�.�//��6� �)�� 7�

� �

� (e)�UV@filters��

� i)�;2C������������������������������ ����
�������������B�2���2��Ö ��� �;2C��������thereby�

listed�but�8��������������� ������� ����8���������� ���������������������������B�Õ F�

Ö �� ii)�8�������)��5� ������)������647�67�i)��� �(d)�i)����4������������ ��������B�2��4���8����

������������� � ����4����� ����;2C���������� �8��������������� ������� ����8��������

�� ���������� � �8��������������B(�Õ �

� 6�7�;2�������������� ����
�������������B�2����4�!�� �������������� ������ �������� �������

��� � �8���������(�

� � �

�

ò ���8�

�(� ��45�������������������	�����������B��� �������)���������B��2����������������$�

)�� �����������)�� ����������������������������������� � �������������������������������

����������� ��������B��2��� ��������������� � ��������������������8��������������� ����

��� ����8���������� ���������� � �8��������������B(�

%��������������	�������������� �������������������4)���$��)��� ���$�� �������� ����C

���������������������������3�$���������������4��� �)�� ������� ����8����������$������!�

)��� ����8����������!�������� ����������������607(�
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�

Œ ����0��-�/�����(��(��6� �)�� 7�

ð ���8�

Article�4b12
35
�

�Ö �Substances�classified�as�carcinogenic,�mutagenic�or�toxic�for�reproduction�Õ �

6�7� %�����������������)�� ���������4��������������� ���������$���������$���������B��

������)�� �������������$��!�������� �?0���� �������B������	�����*�����-.+�//�A�2,�

under�part�3�of�Annex�VI�of�Regulation�(EC)��o�…�of�the�European�Parliament�and�

of�the�Council�of�…�on�Classification,�Labelling�and�Packaging�of�Substances�and�

Mixtures��������4��)����4��� (�%��������� ����������������������� �)�������������!�

��������������� ����8��������)��� ����������� ����������������6�7(�Ö �&�8�*������Õ �

����4�������������� �������$��!�?A2���!�4����� ����Ö ��������)�� ����Õ ���������

���������4����������4�����*������ �4!�����Ö �?ASCCS�Õ ����'=
��� ����� ���)��4���

ð ������ï �������������������)�� ���(�Ö �%���������� ������������������������ �)������

�������!���������������� ����8��������)��� ����������� ����������������607�
0�
�Õ �(�

�������������������������������������������������
35
�� 	/��	G��<%��� �&;������*�����������������,3���� ��,3���4����))�������)����4���

�B�)�������������������������������������B)�����(�&;����������� ��������������B)������

����B�� �����$C����������(�
36
�� &;���  ��J%����������������������� ������������������C�*���������������4���������������

��������!�������������(J�

�
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�

ò ���8�

6�7� %�����������������)�� ���������4��������������� ���������$���������$���������B��

������)�� �������������$��!�?���������� �������B������	�����*�����-.+�//�A�1A,�1B�

under�part�3�of�Annex�VI�of�Regulation�(EC)��o�…�of�the�European�Parliament�and�

of�the�Council�of�…�on�Classification,�Labelling�and�Packaging�of�Substances�and�

Mixtures�������4��)����4��� (��

&�8�*����������4���������!�4����� �����������)�� ����by�way�of�exception�����

��4��D��������?A����������������������������$���������$���������B��������)�� ���������

���$��!?��������� ���	�����*�����-.+�//�A�1A�and�1B�under�part�3�of��Regulation�

(EC)��o�…�of�the�European�Parliament�and�of�the�Council�of�…�on�Classification,�

Labelling�and�Packaging�of�Substances�and�Mixtures��all�������������8��$��� ��������

are��������� �in�the�following�order��

?������ A�
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either:�

(a)� 6�7� ���!�������)�!��$
0�
�8����������� ������!���D������������� ����� ����3�$��������

6/�7�'����+�������������/���)����
������������ �������������������+�>�����!�

�������!��$� �8������$�������)����)������ ���D���������������� ���8��

����4������$�����/���)����=�� ������!���������!��� ���!��$� �8��)��� ��������

�������������� ������!
0+
F�

[or,�in�case�the�above�sub@paragraph�does�not�apply:�

@�they�have�a�history�of�safe�use�as�ingredients�in�cosmetic�products�without�

safety�concerns�in�regard�to�their�carcinogenic,�mutagenic�or�reproduction�

toxic�properties,�and�

@�in�establishing�adequate�safety�margins,�the�threshold�and�specificity�of�the�

CMR�effect�have�been�taken�into�account�together�with�possible�mixture�

effects.]�

6��7� ������������������4������������*����4��������*����4������� ������� �������

����!����������������*��;��

(iii)� the�application�is�made�for�a�particular�use�of�the�product�category�with�a�

known�exposure;�and�

6�*7� ���!���*��4�����*������ ��� ����� ��������������4!�����?ASCCS�����������

)�� �������)������������*��8�����B)������to�these�products�and�taking�into�

consideration�the�overall�exposure�from�other�sources,�as�well�as�under�

particular�consideration�of�vulnerable�population�groups
39

.�

�������������������������������������������������
37
�� ���������������*�������4C)���$��)�������������II�����������������!�������$������� ������

��)����II(�
38
� 1>�<�0����(�(������)(��(�3�$�������������������� � �4!�?@A(�

39
�� �%�)��)�����  ��$��II8����*�������������� ������������ ��������*����4��(IIF�)��)�����)��*������

��������B���$������ �����������������(�	G������*�����(��
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�)�������4�����$������ �������*�� ����������������������)�� ���������4��)��*� � ����

��� ����8�����������0����#��$������������)����4������#�����#� ��������)����������

��E�� ������4��������� ����������������B)�����(
.�
�

����� ��������)������������)���$��)���������������������������� ���������B�����������

3�$�������������� ����8��������)��� ����������� ����������������607�8�������-��������

������������������������������������������4������������� �?�������B�������������

	�����*�����-.+�//�A�in�part�3�of�annex�VI�of�Regulation�(EC)��o�…�of�the�European�

Parliament�and�of�the�Council�of�…�on�Classification,�Labelling�and�Packaging�of�

Substances�and�Mixtures(�

1����)�����*��$���� �������$��!�������������������!�����������$��!�)��� ����

������� ����������������6.7(�

�������������������������������������������������
40
�� 	G�)��)��������������*��)���$��)����II�)�������4�����$���������4����������������� �����!�����

)�����������,3����$��!����� �����4�����������������)�� ����������4��)��*� � ����

��� ����8������������6 7(�%������4�����$��������  ��������!������� ����8�����������0�

�������8�����$������*�� �����������#��$������������)����4������#�����#� ��������)����������

��E�� ������4��������� ����������������B)�����(II�6,	�00��+7(��/�)��)����� ����������������

)���$��)�������4�����$� ���������  ����������!�������6,	��.��+7(�
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%����������������������� ��������?A�SCCS������C�*���������������4������������������

�����!���������������� ����������������*��!�-�!���������������������������������B����������

2�(�

.�
�

.�
�

(2a)� By�[add�date:�two�years�after�the�date�of�entry�into�force],�the�Commission�shall�ensure�

that�appropriate�guidance�is�developed�with�the�aim�of�enabling�a�harmonised�

approach�to�the�development�and�use�of�overall�exposure�estimates�in�assessing�the�safe�

use�of�CMR�substances.�This�guidance�shall�be�developed�in�consultation�with�the�

SCCS,�the�ECHA,�the�EFSA�and�other�relevant�stakeholders,�drawing�as�appropriate�

on�relevant�best�practice.�

(2b)� When�Community�or�internationally�agreed�criteria�for�identifying�substances�with�

endocrine@disrupting�properties�are�available,�or�at�the�latest�5�years�after�this�

Regulation�has�entered�into�force,�the�Commission�shall�review�the�Regulation�with�

regard�to�substances�with�endocrine@disrupting�properties.�

�������������������������������������������������
41
� 	G����))���� �4!�<%��� ��/�)��)������  ������������������4�����B�������������E����6����,	�

00��+7(��1,�)������������$���$�8��#�������C��$������*���������������#�������������$�

)��)������(�������8��������0�(��
42
�� H/�)��)�������8�����������607�8���� ������ �)��*�����������)��C���#���������������������

��������������6����,	�-���+7��
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Article�12�a�

�anomaterials�

�

1.� For�every�product�that�contains�nanomaterials�as�defined�in�Article�2,�a�high�level�of�

protection�of�human�health�shall�be�ensured.��

�

1a.� The�provisions�of�this�Article�do�not�apply�to�nanomaterials�used�as�colorants,�UV@filters�

and�preservatives�regulated�under�Article�11,�unless�expressly�specified.�

�

2.� In�addition�to�the�notification�in�Article�10,�cosmetic�products�containing�nanomaterials�

shall�be�notified�by�the�responsible�person�to�the�Commission�through�electronic�means�

6�months�prior�to�the�placing�on�the�market,�except�when�these�are�in�conformity�with�

the�requirements�set�out�in�Annex�III.�

�

(a)� The�information�notified�to�the�Commission�shall�contain�at�least�the�following:�

(i)� the�identification�and�specification�of�the�nanomaterial�including�its�chemical�

name�(IUPAC)�and�other�descriptors�as�specified�in�paragraph�2�of�the�

Preamble�to�Annexes�II�to�VI;�

(ii)� the�specification�of�the�nanomaterial�including�size�of�particles,�physical�and�

chemical�properties;�

(iii)� []�an�estimate�of�the�quantity�intended�to�be�placed�on�the�market�per�year;�

(iv)� the�toxicological�profile�of�the�nanomaterial;�

(v)� its�safety�data�related�to�the�specific�category�of�cosmetic�product�as�used�in�

it;�

(vi)� the�reasonably�foreseeable�exposure�conditions.�

�

The�responsible�person�may�designate�another�legal�or�natural�person�by�written�

mandate�for�the�notification�of�nanomaterials�and�shall�inform�the�Commission�thereof.�

�

[The�Commission�shall�provide�a�reference�number�to�the�submission�for�the�

toxicological�profile�which�may�replace�point�a�(iv)�above.]�

�
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3.� In�case�the�Commission�has�concerns�regarding�the�safety�of�the�nanomaterial,�the�

Commission�shall,�without�delay,�request�the�SCCS�to�give�its�opinion�on�the�safety�of�

these�nanomaterials�for�the�relevant�categories�of�cosmetic�products�and�the�reasonably�

foreseeable�exposure�conditions.�The�Commission�shall�make�this�information�public�

inform�the�responsible�person�and�the�Committee�referred�to�in�Article�27�(1).�The�

SCCS�shall�give�its�opinion�within�six�months�of�the�Commission�request.�If�any�missing�

data�are�defined�by�the�SCCS,�the�Commission�shall�require�the�responsible�person�to�

provide�them�within�one�explicitly�stated�reasonable�time,�which�shall�not�be�extended.�

The�SCCS�shall�give�its�final�opinion�within�six�months�of�submission�of�additional�data.�

The�opinion�of�the�SCCS�shall�be�made�publicly�available.�

�

4.� The�Commission�may,�at�any�time,�invoke�the�procedure�in�the�previous�paragraph�if�it�

has�any�safety�concerns,�for�example�due�to�new�information�supplied�by�a�third�party.�

�

5.� Taking�into�account�the�opinion�of�the�SCCS,�and�where�there�is�a�potential�risk�to�

human�health,�including�when�there�is�insufficient�data,�the�Commission�shall�make�this�

information�public�and�may�amend�Annexes�II�and�III�of�this�Regulation.�The�

Commission�shall�immediately�inform�the�responsible�person,�stating�the�grounds�of�its�

decision.�

�

5a.� The�Commission�may,�taking�into�account�technical�and�scientific�progress,�amend�

paragraph�2a�by�adding�requirements.�

�

6.� The�measures,�referred�to�in�paragraphs�5�and�5a,�designed�to�amend�non@essential�

elements�of�this�Regulation,�shall�be�adopted�in�accordance�with�the�regulatory�

procedure�with�scrutiny�referred�to�in�Article�27(3).�

�

7.� On�imperative�grounds�of�urgency�the�Commission�may�use�the�procedure�referred�to�in�

Article�27(4).�

�

�
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8.� The�following�information�shall�be�made�available�by�the�Commission:�

�

(a)� By�[add�date:�forty�two�months�after�the�date�of�entry�into�force�of�this�

Regulation],�the�Commission�shall�make�available�a�list�of�all�nanomaterials�used�

in�cosmetic�products,�including�those�used�as�colorants,�UV@filters�and�

preservatives�in�a�separate�section,�placed�on�the�market,�indicating�the�specific�

categories�of�cosmetic�products�and�the�reasonably�foreseeable�exposure�

conditions.�This�list�shall�be�regularly�updated�thereafter�and�be�made�publicly�

available.�

�

(b)� The�Commission�shall�submit�to�the�European�Parliament�and�the�Council�an�

annual�Status�report,�which�will�give�information�on�developments�in�the�use�of�

nanomaterials�in�cosmetic�products�within�the�Community,�including�those�used�as�

colorants,�UV@filters�and�preservatives�in�a�separate�section.�The�first�report�will�

be�presented�before�the�[add�date:�forty@eight�months�after�date�of�entry�into�

force].�The�report�update�shall�summarise,�in�particular,�the�new�nanomaterials�in�

new�categories�of�cosmetic�products,�the�number�of�notifications,�the�progress�

made�in�developing�nano@specific�assessment�methods�and�safety�assessment�

guides,�and�information�on�international�cooperation�programmes.�

�

9.� The�Commission�shall�regularly�review�the�provisions�of�this�Regulation�concerning�

nanomaterials�in�the�light�of�scientific�progress�and,�where�necessary,�shall�propose�

suitable�amendments�to�those�provisions.�

�

The�first�review�shall�be�provided�at�the�latest�by�…�[add�date:�[x�years]�after�the�date�of�

application�of�this�Regulation]�
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�

�

Œ �+��0�+�//��6� �)�� 7�

Ö �Article�13�

Traces�of�prohibited�substances�Õ �

%���non�intended�)����������small�quantity�of�a�Ö �)����4��� �Õ ���4�����?A,�stemming�from�

impurities�of�natural�or�synthetic�ingredients,�the�manufacturing�process,�storage,�migration�

from�transport�facilities�or�packaging��which�[cannot�be�eliminated�by�current�technology�or]�

is���������!����*�� �4������$�� ������������$�)�����,�������4������8� �)��*� � ����������

)�������is�in�conformity�with�Article�3(�
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Œ ����0��-�/�����(��(��6� �)�� 7�

ð ���8�

Ö �Chapter�V�

Animal�testing�Õ �

Article�4a�14
43
�

Ö �Animal�testing�Õ �

�(� "������� )��5� ��� ��� ���� $������� �4��$�������  ���*��$� ������������ �0��Ö ����� �����8��$�

����������4������8� �be�prohibited�Õ �,��4����������������)����4����

6�7� �������#����$�Ö �)����$�����������#���Õ �����������)�� ����8���������������

������������������ �����������������D������������������Ö �3�$��������Õ �	�����*�������

4����������45�������������������$�����$�������� ������������������������*������� �������

�������������*������� �����4����*��� ��� ��� �� �)�� ������������!���*���8���� ���

��$�� �������� �*���)��������*��� ������8����������1/�	F�

647� ����Ö �)����$�����������#���Õ ����#����$�����������)�� ������������$���$�� ���������

��4��������������$�� ������8���������� �����������������D������������������

Ö �3�$��������Õ �	�����*�����*��4����������45�������������������$�����$�������� �������

�����������������*������� ��������������������*������� �����4����*��� ��� ��� �� �)�� ����

��������!���*���8���� �����$�� �������� �*���)��������*��� ������8����������1/�	F�

67� ����)����������Ö �8������������������!�Õ ������������������!�����������������$����

������� ��������)�� ��������� �����������������D������������������Ö �3�$��������Õ �

	�����*�F�

�������������������������������������������������
43
�'��������<�$���<��$�������B)������)�������) �������������� ��$�!(�
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6 7� ����)����������Ö �8������������������!�Õ ������������������!�����������������$����

��$�� �����������4��������������$�� ����������� �����������������D������������������

Ö �3�$��������Õ �	�����*��������������������� �������8��������������������D���� ����4��

��)��� �4!�������������*��� ��� ����������*������� ������� ����?����B�2�����������

	�����*�����-.+�//�A�Commission�Regulation�(EC)��o�440/2008�of�30�May�2008�

laying�down�test�methods�pursuant�to�Regulation�(EC)��o�1907/2006�of�the�European�

Parliament�and�of�the�Council�on�the�Registration,�Evaluation,��Authorisation�and�

Restriction�of�Chemicals�(REACH)
44
������>�����������������))��B�������������8���

��$����������� �� ����������*��)��*��������������$����������������������)�#�$��$��� �

��4�����$���� ��$��������4������
.-
�����������B�2����:���������Ö �3�$��������Õ �

	�����*�(�

'������������������)���4������.����������������������������� ����8��������)��� ����

������� ����������������6�7��� ��������������������������������������������������������


�� ������ �'��C=�� �
�� ��������� � ��������������6���'=
7�����4�����������������

�������B��:(�

�(� %�������������������������������������������'=
�Ö �?ASCCS�Õ ��� ��������/���)����

���������������2��� ������������������*��,���� ��6/�2�,7��� �8���� �����$�� ��������

 �*���)��������*��� ������8����������1/�	������������4�����Ö ���������4����� �Õ �

������4��������������)�������������������)��*��������� ���)���$��)���6�7��647��� �6 7��

���� ��$� �� ��������������)�����$C�����������*������������(�%���������4����������4��

Ö �8����Õ ��� ���*����4����������)�4���Ö �����
��
�1��4������.�Õ �������������������

��)���4������.��� �4��������������/���)����
������������ �����������(�%���)���� �����

��)������������������4�������� ����Ö ����,���������Õ �����B����������B�!���������������

����!��������������	�����*�����0��-�/�.�����������������)���$��)���6�7��647��� �6 7(�

�������������������������������������������������
44
�� 1>�<��.���0�(-(���+��)(���

45
� 1>��������(+(������)(��(�	�����*�������������� � �4!������������	�����*�������-��/��61>�

<���-����(+(������)(��7�Ö �?@A�Õ �(�
.�
� 1>�<������(0(���0��)(��(�

�
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�(�(���������������������������������$���)���� C ������B���!����)�� ���*����B���!��� �

��B��#������������8��������������������������*���!����� ������� �������������)���� �����

��)���������������)���$��)���6�7��� �647�������4�������� ����Ö ����,�������0�Õ ���

��B�����������!�������������������!��������������	�����*�����0��-�/�(�

�(�(�%����������������������� !�)����4����������� ����������������)�!��$�8��������4���

�������������������������)����������������������$���)���� C ������B���!����)�� ���*��

��B���!��� ���B��#������������8��������������������������*���!����� ������� �������(�

�������������4��������)��*���������� ��������������������������� ��������� ������)�����������

!����!���)�����)������� �)�������������������0�(�

1������4�����������������������)����������������4��������4����� ������� ����8����

)���$��)����Ö �����������4)���$��)���Õ ���!�4��� �)�� �Ö ��)�������,���������Õ �

8����������B���������������������B�!�����Ö ����������������Õ ����������� �����������������

��4)���$��)��)���$��)�������Ö ����,�������0�Õ ����!�����Ö ����������������Õ ����

������� ��������������� ���4)���$��)��)���$��)���(���� �����������������������������������

������� �������������������4)���$��)��)���$��)���(�

�(0� %����������������������� !�)��$������� ���)������8�������� �� ���������8����

���)����4����������� ����������������)�!��$�8��������4��(��������������4��������

)��*���������� ������������������������������������ ��������� ������)�����������!����!�

��)�����)������� �)�������������������0�(������������� �������� ������������������8��!�����

)�������������� ����������B�����)���� �������� ��������������� ���4)���$��)��)���$��)��

�(����������������������������������������������������� ��������������4)���$��)��)���$��)��

�(��8��������4�� �*���)� ��� �*��� ��� �4�����������B)��!��������)���� �������� ������������

���)���$��)���(����������������������/���)����
������������ �������������� �������)���

���8�� �����$������*��)��)����������� ����8������������-���������%����!(�
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�(.� ����B�)������������������8�������������������������������$�� �����������!����

����B�����$����������$�� �������,��4�����������!���D�����������������������$�������

 ���$�����������)���$��)���(�%�����D����������������������*���������������������������� �

�� �������������������������!(�1�������4�����������������������!�����������������������

����Ö �?ASCCS�Õ ����'=
��� �4!������������������� � ����������������������

 ���$������������ ����8��������)��� ����������� ����������������6�7(�%������������������

��������!� �8�������� ��������������� �8��������� ���$�������������������)�����

�45���*���� ���������� ���)�����$���������������(�

ð �%������������������� �������������������4)���$��)��� ���$�� �������� ����C����������

�����������������3�$���������������4��� �)�� ������� ����8����������$������!�)��� ����

8����������!�������� ����������������607(�ï �

�� ���$���������������!�4��$����� �����

� 6�7�������$�� �����������8� �������� �������4����)��� �4!�����������$�� ������4������

)������������������������F�

� 647������)������������������)��4���������4��������� ��� �������� ������ ����������������

���5������� ��� ������))���� �4!��� ������ ���������
�������)��)��� ��������4�������������

�*��������(�

%��� ����������������������������������� ��������������� �8��������� ������������������

����*� �������4��)��������������������)�������4��)������� �4!�������������������

��� ����8������������0�(�

0(� =�������)��)��������������������Ö ��� ������������Õ �

� 6�7�K������� ��������)�� ��L������������������)�� ��������������������������������

)��� �����������#����� ��� ���*����4��������������������������������)�����!)�(��

� 647K)�����!)�L����������������� ������ ���$���������������4����)�� �� ����4��������� �

�����8��������������� ��������)�� �������)�� ����������!� �*���)� (��
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Article�5�

,��4��������������������8��������#����$�����������)�� ������������$��

� 6�7�������4������������ ��������B������
�������8������������������� ��� ��������� ���������� �

 �8����)�������� ��������������6$7�������������BF�

� 647������������$��$���������� ��������B��2��
�������8������������������� ��� �������

�� ���������� � �8�������������� �������� �����$�*���������������BF�

� 67�����)�����*���*�������� ��������B�2���
�������8������������������� ��� ��������� ������

��� � �8������������� �����$�*������������6�7�������������B(�&�8�*������������������

��4���������!�4����� ����������������������������)�����)��)������))���������������

)�������������������)�� ��F�

� 6 7�� ����;2�������������� ����
�������������B�2����8������������������� ��� �������

�� ���������� � �8������������� �����$�*������������6�7�������������B(�

��������� ��������������4���������������$��$������)�����*���*����� �;2���������������4���

 �������*��!�����8� �����

 �������*��!�)����4��� �6����B���7�����

��������� �������$�*���)���� ��)����� ����
�������������B���������2��2���� �2�������

 ����� ������������������B�����������4���������*����4���������������������������4���������!��������

���$������ (�
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Article�5a�

�(�'��������������.�	���4������.������������������������� �������)��� ������� � �8������������

������)���������*�����!������$�� ��������)��!� �����������)�� ������������4��������)������������

��������������))��� �4!������� ����!������� (�

=�������)��)���������������������K���������$�� ����L��������������!����������4���������

)��)������������!���������������������$�����B�)������)��������� �����������)������������� ����

������)������������������)�� ���(�

%�����*�����!�������4�� �*� � �������8����������������������$�)��������� �����������8�

������������ ��������� ��������$���������4������(�

�(�%�����*�����!�����������������������������

����� �����!����������$�� ���������)�������������������������������%=������������/���)����


������)��������������������������������C)��)������!�������������� � �4!�����"��� �

&������1�$���E�����������/��������)��������� ��������� �B����4������� �����������

������������ ����������������6�7��

�����������������6�7����������$�� ������������������)�� ����

8������))��)��������������������� ��� ���������������� �8�����$��8���������4��)����� ��������

��4���4!���������������������B��(�

0(�%��������������������)�4�����������*�����!��� ��������) �������)���� ����!��� �������)��� ����

)��*� � �����������������(�%�����*�����!�������4���� ����*���� �����������������������������������

��4��������������E� �������������������)�� ����
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ÖÖÖÖ �Chapter�VI�

Consumer�information�ÕÕÕÕ �

Article�615�

Ö �Labelling
47
�Õ �

�

Œ ��0�0-�//��6� �)�� 7�

�(� ,��4������������������#����������������������!�����������������������)�� ������!�4��

���#��� ����!�������Ö �"�������)��5� ������������)��*�����������������������cosmetic�

products�shall�only�be�made�available�on�the�market�if�[�the�responsible�person�shall�

label�]�����Õ ������������ �)�#�$��$�Ö �����������)�� ����������Õ �4��������bear�[�

with�]����������8��$������������������ ���4���������!���$�4����� �*���4�����������$F�����

�������������������� ����)�����6$7���!����8�*����4���� ���� ��������)�#�$��$��������

�

Œ �++�����//��6� �)�� 7�

ð ���8�

6�7� ��������������!����� ������  ����������$������ ���������������������������������

Ö ����)����4���Õ �)���������)����4����������#����$������������)�� ���8������

����4����� �8������������������!(�������������������!�4���44��*���� ������������������

�44��*���������#������$�������!�)����4������� �����!������� ����#��$(Ö ������)������and�his�

addressÕ (�ð ������*������  ������������� ���� ����������8������������)����4���)������

��#������ ��!��*����4�������)�� ��������������������������4����$���$��� F�ïïïï �[Member�

States�may�require�that]�The�country�of�origin�shall�be�specified�for�imported�

cosmetic�products;�

�������������������������������������������������
47
�� 	/��&;���$���$���)��4����8�������������������8�������$�� ������������� ���4�����$����$����������

�����*����4���)��C)������(�
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647� ����������������������������������)�#�$��$��$�*���4!�8��$������4!�*��������B�)���������

�������)�#�$��$���������$�������������*��$����������*�����������������������)������ �

���$��C�))��������)�#�F�����)��C)�#�$����������!���� ���������4�����������������8����

 ����������8��$������*����������������$����������������������� �����4��$�*���)��*� � �����

���4�������������))������������)�#�$��$(�%������������������� �����4��$�*����������

���4������������������!���������������������� ������������)�� �������������!����!���� �

�� �*� ����!F�

�

Œ ����0��-�/�����(��(0�6� �)�� 7�

ð ���8�

67� ���� ��������������� ���4����!�ð � ����������8���������������)�� ��������� ��� ���

�))��)�������� ������������������������������������������������� �����)���������������������

��������!�8�����������0�6�������������N ��������������� ���4����!O7F�ï �

Ö �%��� �������������� ����������8���������))������������)�#�$��$�Õ �������4��Ö �)��� � �

4!�Õ ��

ð ������!�4���$�*������)�����0��������B�2�����������3�$��������ï �Ö ����Õ ��� ���� �4!�

����8�� ���K4������� �4������������ ���L(������8� �4!������������� ����������������

 ����������8���������))������������)�#�$��$F�

%��� ����Ö ������������ ���4����!
.+
�Õ �������4�������!��B)����� ��� �����������������

������������������� �!����������� �!���������� �!��������������� ��(�����������!�������

������������������4����))������� �4!������ ���������������� �������8���������4��

�������� ����$������������������ � ���4����!(�

�������������������������������������������������
48
�� 
%�)��)�������)��������4!�J�B)��!� ���J��������������������4��8�����8�� �������$�

���)��F���8��������60+7��������������$�(�	/������*�����(� �

�
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�� �������������� �������Ö ���������Õ � ���4����!�����������4����� ����!������������

)�� ����8�������������� ���4����!��������������0��������
.�
(�=�������)�� �����������

������4������� ��������������)���� ����������������)����$�����8��������)�� ���Ö ���������

Õ �and�can�be�used�without�any�harm�to�the�consumer
50
(�%����������������������4��

�� ���� ��except�when�the�concept�of�the�durability�after�opening�is�not�relevant,��4!�

�����!�4���$�*����������B�2�����Ö ������������)��������������B�2�����������3�$��������Õ �

�����8� �4!�����)���� �6������������ ����!����7F�

�

Œ ��0�0-�//��6� �)�� 7�

6 7� )���������)�������������4���4���*� ���������Ö ��� ����������Õ ���)�����!������������ ����

����������K��� ���������������� �8�����$��8���������4��)����� ����������4��L�

������B����������2��������2��2���� �2����8����������))���������������������� �)�#�$��$��

Ö ��� �Õ ����8���������!��)�����)����������!�����������������������)�� ��������

)���������������((�����)���������������� ������$(�"���������������)����4�������)�������

������������������ ������������4������)������� ���������������������������������8��������

������������������ ��������4!��44��*���� ���������������������!�4���$�*����������B�2�����

8����������))���������������������� �����)�#�$��$F�

�������������������������������������������������
49
� H/��&;��<%��
%���/������	��������������� ���4����!������ ���8�!��4����� ����!(�	/��=3��


<��;G������*�����(�&;�)��)������� ������������������� ���4����!�6����������� � ���4����!��

����))���4��7�����������)�� ����8����������������� ���4����!�������$��������0���������4���


�1������������*���(��/�)��)���� �����������)���$��)�������8� ����������� ���4����!��������

)�� ����6,	��.��+7(������������0+(�
50
� <%����))���� �4!�/���)��)������II�� ����������������������������.�II(�	/���$$������B)�������!�

������(�
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Œ �++�����//��6� �)�� 7�

6�7� ����4�������4�������������������������������������� �����!��$�����Ö ��������

)�� ��
-�
Õ �$�� �(�"���������������)����4�������)���������������4�����������������

)�� �������������������������������������� ��))�������!��������)�#�$��$
-�
F�

�

Œ ��0�0-�//��6� �)�� 7�

6�7� �������������������Ö ��������Õ �)�� ���������������������������Ö �����Õ �����

)�������������������)�� ��F�

�

Œ ����0��-�/�����(��(.�6� �)�� 7�

ð ���8�

6$7� ������������$�� ��������� ���� ��$��� ������8��$������������������!������  � (�Ö �%����

��������������!�4���� ���� ��������)�#�$��$������(�%���Õ �%���������������4��)��� � �

4!�����Ö ������Õ �8�� K��$�� �����L(�"���������������)����4�������)�������������������

������ ������������4������)������� �������������������$�� ���������8�������������������

������� ��������4!��44��*���� ���������������������!�4���$�*����������B�2�����8���������

�))�����������)�#�$��$(�

�������������������������������������������������
51
� H/���))���� �4!���/��/���)��)����� �����������II��������������������� �����!��$������������

)�� ��II���������)��)������������4����!��������!�4�������4������������������ �������������

4�������)�� ������6,	�����+7(�,%�)��)���������$� ��������������� ���4����!������� ����

4�������4����������#��$(�H/������*�����(�
52
� 	/������*����������B�)���������������)�� �������)�����������)����������4�������4������

)�� ������))���� �4!��G(�
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� For�the�purpose�of�this�article�'ingredient'�means�any�substance�or�mixture�of�

substances�intentionally�used�[added]�to�the�cosmetic�product�during�the�process�of�

manufacturing.�%��������8��$��������������8�*����4����$�� � ������$�� �������

6�7� C���)�����������������8�������������� ��

6��7� C���4�� ���!���������������������� ��������)��)��������4�������)��������������

������)�� ����

(iii)� @�materials�used�in�strictly�necessary�quantities�as�solvents�or�as�carriers�

for�perfume�and�aromatic�compositions(�

� Perfume�and�aromatic�compositions�and�their�raw�materials�shall�be�referred�to�by�

the�ÖÖÖÖ �terms�‘parfum’�ÕÕÕÕ �word�‘perfume’�or�‘aroma’(�Moreover������)����������

��4�����������������������8���������D���� ��� �������������K1������������������� �

��D���������L��������B������������4���� ���� �������������of�ingredients�in�addition�to�the�

said�terms�parfum�or�aroma..������)���*��������������������������)�� ��(����

[�
��������� �����������)����������� ���������8�����������������4��������� ����4!�����

Ö �������K)�����L�Õ �8�� �K)������L����K�����L
-0
(�However,�allergenic�fragrances,�

listed�in�annex�III,�if�added,�as�such,�at�concentrations�exceeding�0,01�%�by�weight,�

shall�be�explicitly�listed�in�the�list�of�ingredients.�]�

Ö �%�������������$�� ������������4������4����� ���� ���� ��$��� ������8��$����������

��$�� ���������������������!������  � ���������������)�� ��(�Õ ���$�� ���������

����������������������������P���!�4������� ������!��� ����������������������������������

������������P(�

[All�ingredients�present�in�the�form�of�nanomaterials�shall�be�clearly�indicated�in�the�

list�of�ingredients
-.

.�The�names�of�such�ingredients�shall�be�preceded�followed�by�the�

word�'nano'�in�brackets.]�

�������������������������������������������������
53
�� '�������������������������8�� ��J��$�� �������)������������J������������4����������� ����������

�������4������ ��� �����������������������������(�
54
�� ����� ���$��������B)����� ��4�������  � �*�������������)��*�����(�	/�)��)����������������

II8����*������������$��������������������������)�� ��II(��
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� ��������$��$�����Ö ������������������������������������ � �������������������Õ ���!�4��

����� ������!��� �������������������Ö ��������Õ ���$�� ������������� ����8��������

�������� �B����4������ ������������� �)�� ��������B��2(�=��� ������*���������

)�� �������#��� ������*�������������� ���������������$��$�����Ö ���������������������

�������������� � �������������������Õ ���� �����������$����!�4������� ��)��*� � ����������

8�� ��K��!�������L���������!�4���KQ�CL������  � (�The�CI�(Colour�Index)�nomenclature�

shall�be�used,�where�applicable.�

� �����$�� ����������4��� ������� �4!����������������������� ���������������6�7�����������$�

������4!������������������������� ��������������-�6�7���������� ���(�

� ������ ����8��������)��� ����������� ����������������6�7�������������������!�� �)��

�������������� ��� �����������������������������	�����*���-����/��������>�������-�

��!��$� �8�� ������ ����������������))������������������	�����*�������+�//�������$�� ��

�������C��������������������������$�� ��������������������� �����������4�����$�����������

)�� ���
--
��� ���8��������������������!�������������������� ������!���))�!��������

���� ����������������$�� ��������������4�*��������� �����(�

�������������������������������������������������
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�

Œ ��0�0-�//��6� �)�� 7�

Ö ��(�"������������)����4�������)��������������������4��������������������������� ����

)������6 7��� �6$7����)���$��)�������)��*� � �����������8��$��))������Õ �

Ö �%���������������������4���������� ������������� ���������� ������������4������)�����$�

����� F�Õ �

Ö �;��������)�����4���������������������������4��������� ����4!��44��*���� �������������

��������!�4���$�*������)��������������B�2����8����������))�����������������������

)�#�$��$���������������������������� ����)�����6 7����)���$��)������ ����)�#�$��$�����

����������������������� ����)�����6$7����)���$��)���(�Õ �

"�������������)�����4���������������������E��������)�����������)����������������� �������

)������6 7��� �6$7������))���������������� ����������������)�����������������))�����������4����

��)������� �8������������� ���������� ���������������)�� ��(�

0(������������������)��4����4������� �������������)�� ����Ö �8�������������)����4�������

)���������������Õ ���)�����4���������������������E��������)�����������)����������������� �

������Ö �)�����6$7����Õ �)���$��)����)�����6$7�����))�����������4������$����)������� �������

��������� ����������������)�����������������))���������������������� �����)��B����!��������

������������8���������������)�� �������B)��� ���������(
-�
�

.�(�=����������)�� �����������������)��C)�#�$� ������)�#�$� ��������)��������������������

)�������L����D�������������)��C)�#�$� ��������� �����������,��4����������������� �)��

 ������ ������������� ��������������)����������������� �������)���$��)���(��

�������������������������������������������������
56
�� 	/�)�� ����8�������������)����4���������� ��)��*����������������$����������������)�����$��������

���#�������������)�� �����������������)��C)�#�$� ������� ����������*�������������

��������!C8� ��)��� ���(�
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Ö �-(� %������$��$����������������������������� ����)������647��67��6 7��� �6�7����)���$��)����

and�in�paragraphs�(2)�to�(4)�������4�� �������� �4!�������8��������,��4�������������

8��������)�� �������� ���*����4������������ �����(�Õ �

Ö ��(� %���distributors�and�)�����s���#��$�����)�� ����*����4������������ ������[]�have�to�

make�sure/verify�that�the�requirements�set�out�in�paragraphs�[]�1�to�5�are�fulfilled.�Õ �

Ö ��� %����������������������� ����)�����6$7����)���$��)����������4���B)����� �4!�����$�����

��������$�� �������������������������$������!�)��*� � ����������������+(���������4�����

�������������$�� ���������������������������� ������$�������!���)�� �������������

������4����� (�Õ
�

�

Œ �++�����//��6� �)�� 7�

Ł �����0��-�/�����(��(-�

Ö �Article�16�

Product�claims�Õ ��

0(�(� ,��4������������������#����������������������!���������������������������4�����$��)�����$��)�

���������Ö ���#��$��*����4�������������#���Õ ��� �� *�������$�����������)�� �������B���

���������� �����#���)��������� ���$�����*�������������$���Ö �������Õ ���������Ö �4��Õ �

��� ������)�!������������)�� ������*���������������or�functions�
-�
�8�������!� ������

��*�(�Ł ��CCC�ç �

�

ò ���8�

���)������8����������������4)���$��)��������4��)������ ���������������)�� �����������

��� ����8������������*������������� ����� �� ��������������������8������*��4����

)�4����� ��������Official�Journal�of�the�European�Union(�

�������������������������������������������������
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2.� � The�Commission,�in�cooperation�with�Member�States,�shall�establish�an�action�plan�

regarding�claims�used�and�fix�priorities�for�determining�common�criteria�justifying�

the�use�of�a�claim.��

� � After�consultation�of�the�SCCS�or�other�relevant�authorities,�the�Commission�shall�

adopt�a�list�of�common�criteria�for�claims�which�may�be�used�in�respect�of�cosmetic�

products,�in�accordance�with�the�regulatory�procedure�with�scrutiny�referred�to�in�

Article�27(3),�taking�into�account�provisions�of�Directive�2005/29/EC.�

� � Three�years�after�the�date�of�application�of�the�Regulation,�the�Commission�shall�

submit�to�the�European�Parliament�and�the�Council�a�report�[]�regarding�the�use�of�

claims�on�the�basis�of�the�common�criteria�adopted�under�the�previous�subparagraph.�

If�the�report�concludes�that�claims�used�in�respect�of�cosmetic�products�are�not�in�

conformity�with�the�common�criteria,�the�Commission�shall�take�appropriate�

measures�to�ensure�compliance�in�cooperation�with�the�Member�States.��

�

Œ ����0��-�/�����(��(-�6� �)�� 7�

3?�A(� =�������������������������������%���Ö ����)����4���Õ �)���������)����4�������)����$�

����)�� ������������������!����#�����!�Ö �������Õ ���#��� *����$����������)�� ���

)�#�$��$���������!� �����������������4�������$�������������)��!��$������������$����

����Ö ��������Õ �)�� ����Ö ����Õ �����������������������������������*��4��������� �

�������!���������������������� �������))��������*����������� ������������������ ���!�

��������������������������� �Ö ��������Õ �)�� �����������)�����!)��������!��������

��$�� ������������� �������������� ���!���$�� �������������*��4��������� ������������4!�

���������������)��)������� �*���)��$���8��������)�� ���(���� �������������4��� �)�� ����

��� ����8��������)��� ����������� ����������������6�7��� �)�4����� ��������Official�

Journal�of�the�European�Union
-+
(�%���/���)����
��������������������*���)�����������

 ����������������4����� �����������������(�

�������������������������������������������������
58
�� ;G�)��)������������������������������$�� ���������������� ��������)���$��)������� �4��

������� ������ ������������������������$�� �������)��!��$�����3�$�������(�
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�

Œ ����0��-�/�����(��(��6� �)�� 7�

Ö �Article�17�

Access�to�information�for�the�public�Õ �

"�������)��5� ����������)�������������)��������������������������!��� ����������������)��)���!�

��$�����,��4����������Ö ��������)����4���)������Õ �����������������������Ö �D��������*���� �

D���������*����)����������������������)�� ����� ����������������)���������)����������� �

)�������������������� �� �����4������������)���������� ������ �����!����������))���������8�������

�B�����$� ��������� �����4������������ ����������� �����4������������������$�����������������

�������)�� ������Õ ���������������D���� ��� ���6�7��� �6�7�������4���� ��Ö �easily�Õ ������!�

�����4���to�the�public�4!���!��))��)����������������� ��$���������������(�

%���D���������*��������������Ö ��$�� ��$���)����������������������)�� ���Õ ���D���� ��� ���

6�7����4���� ��)�4���!������4���������4�������� ����hazardous�?A��4�������?�*��� �4!�	�����*��

���-.+�//�A�in�accordance�with�Article�3�of�Regulation�(EC)��o�…�of�the�European�

Parliament�and�of�the�Council�of�…�on�Classification,�Labelling�and�Packaging�of�Substances�

and�Mixtures.��
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�

ò ���8��

Chapter�VII�

Market�surveillance�

Article�18�

In4market�control�

,��4�������������������*�!���)������8���������3�$��������*�����C���#�������������������������

)�� ������ ���*����4�������������#��(�They�shall�perform�appropriate�checks�of�products�and�

on�the�economic�operators�on�an�adequate�scale,�through�the�product�information�file�and,�

where�appropriate,�physical�and�laboratory�checks�on�the�basis�of�adequate�samples.��

Member�States�shall�also�survey�compliance�with�good�manufacturing�practices�principles.
59

�

Member�States�shall�entrust�market�surveillance�authorities�with�the�necessary�powers,�

resources�and�knowledge�in�order�to�properly�perform�their�tasks.��

Member�States�shall�periodically�review�and�assess�the�functioning�of�their�surveillance�

activities.�Such�reviews�and�assessments�shall�be�carried�out�at�least�every�fourth�year�and�the�

results�thereof�shall�be�communicated�to�the�other�Member�States�and�the�Commission�and�

be�made�available�to�the�public,�by�way�of�electronic�communication�and,�where�appropriate,�

by�other�means.
��

�

�������������������������������������������������
59
�� 	/��/����/��
%����������8��������,
�)����)�����*������)����)�������6,	�����+7(�
%�

)��)��������*����������� �����4������J,��4������������������$���������� �����4����������������

)��)�����������#������*�������(J6,	�����+7(��1,������*�����(�
60
�� =������������+�6�7����3�$����������-����+�/�(�
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Article�19
61
�

Communication�of�serious�undesirable�effects�

�(� %������)����4���)�����
��
�and�the�distributors�������8������� ���!������!����������8��$����

������)��������������!�of�the�Member�State�where�the�serious�undesirable�effect�

occurred�where�the�product�information�file�is�readily�accessible
�0
��

6�7��������������� �����4����������8��������#��8������������8��������� ��������4�!�4��

�B)��� ����4��#��8��������
�.
��

647�����?��)�������������A�������������)�� ��������� ��enabling�its�specific�

identification;�

67�����������*�������������#���4!�����������!F�

�(� When�the�responsible�person�reports�serious�undesirable�effects�to�t�����)������

��������!��������,��4���������8���������?���������� �����4��A������������ ��this�

competent�authority����������� �����!��������������������������������� �������)���$��)����

?�������$�����)�� ��A�?����$������8������!��������������������*����4��������������

�� �����4��������������$������������������������)�������������A����������)������

�������������������������,��4����������?A(�

2a.� When�distributors�report�serious�undesirable�effects�to�the�competent�authority�of�the�

Member�State�where�the�effect�occurred,�this�competent�authority�shall�immediately�

transmit�the�information�referred�to�in�paragraph�1�to�the�competent�authorities�of�

the�other�Member�States�and�to�the�responsible�person.�

�������������������������������������������������
61
�� 
%���))���� �4!�	/���$���$�����������������������������6�B����������������������� ��� ����

)�����������7(��G�)��)����8� �������������������������������)����4���)�������� �

 �����4����(�
62
�� 
<������*�����������B����*�� �������������������� ��4������D�����������������������������#��

��������������� ������������������(�
63
�� &;�)��)������������$�,��8����������� �����4���������������#���)���(�

64
�� ;G�)��)����� ������$��II���8��������� ��������4�!�4���B)��� ����4��#��8��������II(�
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2b.�� When�end�users�or�health�professionals�report�serious�undesirable�effects�to�the�

competent�authority�of�the�Member�State�where�the�effect�occurred,�this�competent�

authority�shall�immediately�transmit�the�information�on�the�product�concerned�to�the�

competent�authorities�of�the�other�Member�States�and�to�the�responsible�person.��

0(� ���)��������������������!���������������������������� �������������������?���!A���������

)��)����������C���#������*���������market�analysis,�evaluation�and�consumer�

information�in�the�context�of�Articles�21,�21a�and�22
65
(�

Article�20�

Information�on�?concentration�ofA�substances�

������������������ ��4����$�� ��$����������!������!���4������������� �����������)�� ���������

��)��������������!������,��4���������8�������)�� �����������$���������4����������� ��

�*����4�������������#�����!�4!�������� ���D�������D������������)����4���)�����������4��������������

�����������)�� ��������8�������������)����4����� �8������������������4�����(�%��������������

�� �������������������������������4��������������������)�� ���(
��
�

���)��������������������!���������������������������� �������������������?���!A���������)��)��������

��C���#������*�������,�market�analysis,�evaluation�and�consumer�information�in�the�context�of�

Articles�21,�21a�and�22
67

.�

�

�������������������������������������������������
65
�� �1,������*�����(�

66
� /��8��� ���*������4��� ������������������ ��$�II������������� ������������������������� ���� �

�������!II(��1,������*���������D�������������4��� (�
67
�� �1,������*�����(�
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Chapter�VIII�

�on@compliance,�safeguard�clause�

Article�21�
68
�

.on�compliance�by�the�responsible�person�

�(� Without�prejudice�to�paragraph�4,���)��������������������������D������������)����4���

)�����������#�������))��)�������������������� ��$�������*���������4���$��$�����)�� ���

�������)�����
��
������8��� ��8����������)�� ���������������#���������������,�8���������

expressly�mentioned�time�limit��������������8�������������������������#��8��������������

������)������8������!�������������8��$���

70
�

�������������������������������������������������
68
�� 	/��
<��
%���)��������)������������*������(��

69
�� 	/���$���$������#���� �������� �����!�������8����)��*��������������4����45������)��������(�

70
�� H/�)��)�����  ��$��II6��7����������!���D����������������� ��������������0FII(��1,������*�������

�������������������(��
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67� ����$�� ������������$�)�������������� ��������������-F�

(@a)� the�safety�assessment�referred�to�in�Article�7;�

6�7� ������D������������������)�� ��������������������������� ��������������+F�

6aa)� the�provisions�on�sampling�and�testing�referred�to�in�Article�9;�

647� ������������������D����������������� ����������������F�

6 7� ����������������������4�������������� �����������������,����and�13F�

6$7� �����������������$���D����������������� ���������������.(�

6�7� ������4�����$���D����������������� ���������������-6�7��6�7��(5)��� �667F�

6�7� ������D���������������� ����)�� �����������������������������F�

(h)�� the�access�to�information�for�the�public�referred�to�in�Article�17;�

(i)�� the�communication�of�serious�undesirable�effects�referred�to�in�Article�19;�

(j)�� the�information�requirements�on�substances�referred�to�in�Article�20.�

1a.� Where�applicable,�the�competent�authority�shall�inform�the�competent�authority�of�

the�Member�State�where�the�responsible�person�is�established�of�the�measures�which�

it�has�required�the�responsible�person�to�take.�
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�(� %������)����4���)�������������������������������������������� �������)���$��)����������#���

������)��������������)�� ���������� �8���������� ���*����4�������������#��������$�����

������������!(
��
�

0(� �������������������������#��������������������8�����������)��������������!����� ���������

�������C��)������������������� ����������������!��������,��4���������8���������)�� ������

�� ���*����4�������������#������������������������������������� �������)������

�������������������������,��4��������������������������8�������������D���� �����

���)����4���)�����������#�(�

.(� %�����)��������������!���������#�������))��)������������������)����4������������������

��#��$��*����4�������������#�����������������)�� ���������8��� ��8�����)�� ��������

�������#������������������������������8��$�������

6�7� 8������������ ���������������������!����������������������#�����������������F����

647� 8������������)����4���)�������8���������������������������� �������)���$��)����� ����

������#�������))��)��������������(�

�������������������������#���������������������������)��������������!������������������

������������� �������)�������������������������������,��4�����������8������� ���!�����

���������������#��(�

[]�

�������������������������������������������������
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4a.�� In�the�absence�of�a�serious�risk�for�human�health,�in�the�case�where�the�responsible�

person�does�not�take�all�appropriate�measures,�the�competent�authority�shall�inform�

without�delay�the�competent�authority�of�the�Member�State�where�the�responsible�

person�is�established�of�the�measures�taken.�

-(� =�������)��)��������)���$��)���0��� �.����������������������������������B���$���!�����

)��*� � �����������������6�7����	�����*��������-�/���������/���)����
������������ ����

����������
��
�������4����� (�

����������6�7��607��� �6.7����	�����*��������-�/��and�Article�23�of�Regulation�

765/2008/EC
73
�������also��))�!(�

Article�21�a�

�on�compliance�by�the�distributors�

Competent�authorities�shall�require�the�distributors�to�take�all�appropriate�measures,�

including�corrective�actions�bringing�the�product�into�compliance,�the�withdrawal�of�the�

product�from�the�market�or�its�recall�within�a�given�reasonable�time�limit,�commensurate�

with�the�nature�of�the�risk,�where�there�is�non�compliance�with�obligations�provided�by�

Article�4b.�

�������������������������������������������������
72
1>�<������-(�(������)(�.(�

73
��1,�������!������*�����(�
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�

Œ ������+�//��6��87�

Article�12�

�(������,��4�����������������������4������������4��������� �5���������������������������)�� ����

������$����)�!��$�8����������D�����������������	�����*�����)������������E�� �����������������!�

)��*��������!�)����4����������#����$���������)�� ������������������!������45����������)������� ������(�

������������� �����!������������������,��4������������ �������������������������������$�����

$���� ���������� ������(�

�

Œ �++�����//��6��87�

�(�%�������������������������������)����4��������������,��4���������������� �������8��$�8����

��������� ���*��������)������8������� ���!��� ���#�������))��)���������)�(�

�

Œ ������+�//��6��87�

0(������������������������������)�������������������� �)���������������	�����*�������������!������

� �)��������������4��� �)�� �4!������������������������������������������� ����8��������

)��� ������� � �8��������������(����������*���������,��4���������8��������� �)�� �����$��� �

�����������!�������������������������!������������������� �)�������(�
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�

ò ���8�

Article�22�

Safeguard�clause�

�(� In�the�case�of�products�meeting�the�requirements�listed�in�Article�21�(1),�where�

["��������������� ���������))�!���� A�����)��������������!������������or�has�

reasonable�grounds�for�concern,���������������)�� ���or�products�?)��� A�made�

available�����������#���)�������or�could�present��������������#����������������������������

��#�������))��)������)��*���������������������� ������������������the�product�or�products�

concerned�are�?A8��� ��8��������� ����their?A��*����4����!������8������������ (�

�(� %�����)��������������!����������� �����!������������������������������� �����

��)�������������������������������,��4����������������������������#����� ���!�

��))�����$� ���(�

=�������)��)��������������������4)���$��)��������������������B���$���!�����)��*� � �����

������������6�7����	�����*��������-�/��������4����� (�

����������6�7��607��� �6.7����	�����*��������-�/���������))�!(�

0(� %�������������������� ��������,�as�soon�as�possible,
�.
�8�����������)��*�����������������

������� �������)���$��)��������5������� �������(�=��������)��)��������������8����*���)����4����

�������������������� �)������������,��4������������ �����?ASCCS.�

.(� �������)��*���������������������5������� �����������6�7��������))�!(�

�������������������������������������������������
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-(� �������)��*�������������������������5������� ���������������������������������,��4���

����������������� �������)��������������!������� ���������)��������)��*�����������������

���D�������(�

�

Œ ������+�//��6��87�

Article�13�


��������������������4������� �������!��� �*� �������������)����$�����������������4����������

���#����$�����������)�� ������#���)����������������	�����*�(����������4��������� ��������)���!�

������ ���$������8����)��������������������� �����*����4������������ ���������8�����������������

,��4������������ ������������������������8� ����������B����������������� ���(�

�

ò ���8�

�

Article�23�

Good�administrative�practices�

�(� ��!� ���������#���)������������������������ ���������������������B���$���� �����8�������

���4��� (����������4��������� �by�the�competent�authority�8������� ���!�����������)����4���

)�������8��������������������������4��������� ������������ �����*����4������������ �������

��8��������,��4��������������� ��� �����������������������8�������� ����������45��(�

�(� /B�)���������8��������� ���������������������!���������������������������#�����������

���������������)����4���)��������������*�������))�������!����)������8�� �����*��8)�����

4��������!� ������������#��(�

3.� Where� applicable,� the�provisions�mentioned� in�paragraphs� 1� and�2� shall� apply�with�

regard�to�the�distributor�for�any�decisions�taken�pursuant�to�Article�21a�and�22.�
75

�

�

�������������������������������������������������
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Chapter�IX�

Administrative�cooperation�
�

Article�24�

Cooperation�between�competent�authorities��

�(� %�����)�������������������������,��4������������������)������8���������������� �8����

���������������to�ensure�the�proper�application�and�due�enforcement�of�this�

Regulation��� �shall����������������������������������������������!����*��8�����))�!��$�

�����3�$����������������!(�

�(� %��������������������)��*� ������������$�����������������B���$������B)�������4��8����

������)����������������������� ��������� �������������������))����������������3�$�������(�

0(� ���)����������!�4��)���������������*��� �*���)� ��������������������*��(�

��������-�

Cooperation�regarding�verification�of�product�information�file�

%�����)��������������!������!�,��4���������8����������������)�� �������� ���*����4�����!�

��D�����������)��������������!��������,��4���������8���������)�� ������������������������� ��

��� ��!������4������*����!�8�����������)�� ������������������������������������D����������������� �

�������������+6�7��� �8���������������������������������������)��*� ���*� ����������������!��������

�������)�� ��(�

%�����D������$���)��������������!�������)��*� ��������*����������������D����(��

;)����������D������������)��������������!���D����� ��������8��������� ��� ���!�and�taking�into�

account�the�degree�of�urgency�����!���������*������������� ��������������������D������$�

��)��������������!����������� ��$(�
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Œ ������+�//��6��87�

Article�8�

�(������� ����8��������)��� ������� � �8������������������������8��$�������4�� �������� ��

��������� ���������!�����������!�������#��$�������)������������������)�� �����

�������������������4����$������ ��������)����!������������)�� ������ ������ ��������#��$�

��)������8�����������������(�

�

Œ ��0�0-�//��6��87�

Ł �����0��-�/�����(��(+�

�(�%��������������������������$�� ��������� �����������)�� ������ ���������������������������

Ł ���������������������������������
�� ������ �'��C=�� �
�� ��������� � �����

����������ç ���������� �������������!���������� �)������������������)��$����������������B���

������4��� �)�� ������� ����8�������������)��� ���������))��)�����(�
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�

ò ���8��

Chapter�X�

Implementing�measures,�final�provisions�

Article�26�

Amendment�of�the�Annexes�

�(� "����������������)������������#������������������������$�������������������4����������

�������)�� �����8������� �����4���  ����� ��������������!C8� ��4����������

�������������!���������������������������?ASCCS������ �����B���������2����� ��$�!(
�

%��������������� ���$�� �������� ����C���������������������������3�$���������������4��

� �)�� ������� ����8����������$������!�)��� ����8����������!�������� ��������������

��607(�

1����)�����*��$���� �������$��!�������������������!�����������$��!�)��� ����

������� ����������������6.7(�

�(� %����������������!���������������������������?ASCCS������ �����B����������2���� �2����

��������)��)��������� �)���$������������������� ����������)��$����(�

%��������������� ���$�� �������� ����C���������������������������3�$���������������4��

� �)�� ������� ����8����������$������!�)��� ����8����������!�������� ��������������

��607(�

0(� "���������))������������!������� ����������������������!�����������)�� ����)��� ����

�������#���������������������!���������������������������?ASCCS������ �����B��(�

%��������������� ���$�� �������� ����C���������������������������3�$���������������4��

� �)�� ������� ����8����������$������!�)��� ����8����������!�������� ��������������

��607(�
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Œ ����0��-�/�����(��(��6� �)�� 7�

Article�10�27�

Ö �Committee�Õ �

�(� %��������������������4��������� �4!��������� ��$����������������������
�� ���(�

�(� "������������������� ����������)���$��)�����������-��� ������	������������.�+�/��������

�))�!����*��$���$�� ��������)��*�����������������+��������(�

%���)���� ���� � �8������������-6�7����	������������.�+�/��������4���������������������(�

�

ò ���8�

0(� "������������������� ����������)���$��)����������-�6�7����6.7��� �������������	�������

�����.�+�/���������))�!����*��$���$�� ��������)��*�����������������+��������(�

.(� "������������������� ����������)���$��)����������-�6�7��6�7��6.7��� �6�7��� �������������

	������������.�+�/���������))�!���*��$���$�� ��������)��*�����������������+��������(�



�

�������� � �	
�
���� �.�

�''/:� 	�������� �LIMITE� E��

�

Œ ����0��-�/�����(��(��6��87�

0(� %�������������������� �)���������������)��� ����

�

ò ���8�

Article�28�

Glossary�of�common�ingredient�names�

%����������������������)������ ��) ������$������!������������$�� ����������(�To�this�end,�

the�Commission�shall�take�account�of�internationally�recognised�nomenclatures�including�the�

International��omenclature�of�Cosmetic�Ingredients�(I�CI).�%����$������!�����������������������

��������������4���������������� �������������������)�� ���(�

%�����������$�� ����������������4���))��� ���������)��)���������4�����$��������)�� ����)��� �

����������#������������������8��*��������
��
�������)�4���������������$������!��������Official�Journal�

of�the�European�Union(
�

Article�29�

Competent�authorities,�poison�control�centres�or�assimilated�entities�

�(� ,��4���������������� ���$����������������������)�����������������(�

�(� ,��4������������������������������ ����������������������������� �������)���$��)������ �

�������4� ����������� ����������������637������������������(�%��!��������������������

�) ������������� �������8�����������!(�

0(� %����������������������)������ ��) �������������������������������� �4� ����������� �������

)���$��)������ ���#������*����4����������)�4��(�

�������������������������������������������������
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� 
<���))��������/
����� �����.0�J��!����J(�	G��� �;G����B�4��(�

�



�

�������� � �	
�
���� �-�

�''/:� 	�������� �LIMITE� E��

�

Œ �+��0�+�//��

Ł �����0��-�/�����(��(+�

Article�8a�

�(�'��8������� ��$��������.��� �8�������)��5� �������������+�6�7����,��4�����������!��������E��

��������8������������������!������������4������������������ �������������������4�����������8� ������

��������������)�� �����)����� ������������������������E���������45���������������8��$��� ��������

� 6�7������������E�����������4�������� ��������B�����)���� ����������!����F�

� 647�����,��4�����������������!������������������#�����������)�� �������������� �

�����������4���������)��)���������������8������������������E� F�

� 67��������)�� ������������������� ������4������ �������*���� �������8����8����4��

 ����� ���������������E�����(�

�(�%���,��4������������������8�� ��������������������� ��������������,��4����������������B�����

��!��������E������ ���������#���)�����������)���$��)����8�������8���������������� �������8�������

��������������(�
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0(�H�������B)��!�������������C!����)���� �)��*� � ��������)���$��)���������,��4�����������!���4����

����������������������D�����������������������������������)������� ���4����������������4������

$�*�������������������E������������ ����8����)���$��)���(������������������������������))�!�

��))�����$� ��������������$���������$���� �����8������� ������������������5������� ��� �������

�� ������������������8����������4���������)��)���������������� � (�"�������+�����������

��4�����������������D�������� �������������4����#����������4������������������������������ ���������

#��8�� $�������������������������������������*����������������������������,��4�����������������

Ł ���������������������������������
�� ������ �'��C=�� �
�� ��������� � �����

����������ç ��� ������� ����8��������)��� ������� � �8���������������������8�����������

��4���������D����������!�4������ � ��������������)������� ���4����������8��������������������

�������E����������� �4����*�#� (�'��8������� ��$�)���$��)����6�7����������������������E������������

����������������������� ������������#������������D�����������������������������(�

�

Œ ����0��-�/�����(��(��6� �)�� 7�

�������930�

�Ö �Annual�report�on�animal�testing�Õ �

/*��!�!�������������������������)�����������)�����������/���)����
������������ ����������������
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6��7� )��$������� ��������� �*���)������*��� �������� ���$�����)�����������������*������� �(�

%�����)�����������������)������ ��������������4����� ��!)������B)����������������$����

�������)�� ��������� ���������������(�%���,��4����������������4���4��$� ����������

���������������������  ����������������$����������������� � �8��4!��������	�����*��

+������//������.�'�*��4�����+����������))��B�������������8�����$����������� �

� ����������*��)��*��������������,��4������������$�� ��$�����)����������������������� �

�����B)������������ ����������������)��)����
��
(�%�����������������������)����������������

���� �*���)������*��� �������� ���$�����)�����������������*������������ ��8���� ������

������*���������F�

64�7� )��$������� ��4!�����������������������������������4�������)�����4!�����1/�	����

���������*������� ��*��� ��� ������������!���*����� ����$�������4!�Ö ����� �Õ ����C

���4���������������������������������������!������������ ��������������������!�����$�

���������*������� ������)���������8���������������8��#������)���������$���������4��8����

������������!��� ���������������F�

607� ��������������8���������)�������� ������������� ��� ���C��E� ������)��������*��4����

��#�������������(�

�������������������������������������������������
77
� 1>�<�0-+���+(��(��+���)(��(�
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�

Œ ������+�//��

Article�11�

"�������)��5� �������������-��� ��������������������!�����������B)��!��������)���� ���� � �8�����

��������.�6�7�������)��������������������	�����*��4!�����,��4������������������������������������

����4��������������������������������������������� ��������������������4������������������

�))��)������)��)����������4������$����������)������� ���4������(�

Article�14�

�(�,��4����������������4���$���������������)��*���������� � ������ ��������)�!�8���������	�����*��

8�������+����������������������������� ������������8���������������������������������(�

�(�,��4������������!����8�*����������)���� ����0����������������������������������	�����*���

�������E���������#����$������������������!�����������)�� ����8���� ��������������������

��D�����������������	�����*�(�

0(�,��4����������������������������������B����������)��*���������������������8�������!�� �)���������

���� �$�*���� �4!������	�����*��������������� ������������������(�

�

ò ���8�

Article�31�

Formal�objection�against�harmonised�standards�

�(� "������,��4������������������������������� �������������������� ����� �� � ��������

�������!�������!�������D�����������������������������*����)��*���������������3�$�������������

������������������,��4��������������� �������4���$������������4��������������������

�����)�4!��������-����	�����*���+�0.�/���$�*��$�������$������(�%�������������������

 ���*��������)������8������� ���!(�
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�(� ���������$�������������������L���)���������������������������� �� �����)�4�������������

)�4���������)�4�����8�����������������������������������������8���������������������8��� ��8�

������������������������������ ����� �� ������� ��������1�������>��������������

/���)����;����(�

0(� %�������������������������������,��4������������ �����/���)�������� �� ��������4� !�

������ (���������������������!����D�����������*���������������������� ����� �� ��

������ (�

Article�32�

Penalties�

,��4������������������!� �8������)��*����������)����������))���4�������������$�������������

)��*���������������3�$���������� ���������#����������������������!�������������������!�����

��)������� (�%���)���������)��*� � ����������4��������*���)��)������������ � �������*�(�%���

,��4���������������������!�������)��*����������������������������? �������4���  � ��0���������

������)�4����������������3�$���������������1�������>��������������/���)����;����A����������������� �

�����������!����8������� ���!������!���4��D��������� ������������$�����(
�
�
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Article�33�

Repeal�

	�����*�������+�//�������)���� �8���������������? �������4���  � ��0���������������)�4�����������

�����3�$���������������1�������>��������������/���)����;����A(�

3������������������)���� �	�����*��������4���� ������ ����������������������3�$�������(�

%����3�$������������� �4��8�������)��5� �����������4��$��������������,��4�����������������$��������

����C����������������)������������������������8��������	�����*��������������
����H��������B��:(�

However,�the�competent�authorities�shall�continue�to�keep�available�the�information�received�

pursuant�to�Article�7(3)�and�Article�7a(4)�of�Directive�76/768/EEC�and�responsible�persons�

shall�continue�to�keep�readily�accessible�the�information�collected�pursuant�to�Article�7a�of�

that�Directive�for�[7�years]�after�the�date�referred�to�in�Article�34(2).�

�

Article�33a�

Transitional�provisions�

�

By�way�of�derogation�from�Directive�76/768/EEC,�cosmetic�products�which�comply�with�this�

Regulation�may�be�placed�on�the�market�before�the�date�referred�to�in�Article�34(2).��

As�from�[18�months�after�entry�into�force],�by�way�of�derogation�from�Directive�76/768/EEC,�

notification�carried�out�in�accordance�with�Article�10�of�this�Regulation�shall�be�considered�to�

comply�with�Article�7(3)�and�Article�7a(4)�of�that�Directive.�
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Article�34�

Entry�into�force�and�date�of�application�

�(� %����3�$�������������������������������������?�8�������� �!�����������)�4���������������

Official�Journal�of�the�European�UnionA�

�(� ����������))�!������? �������4���  � ��0��[date�to�be�determined]�������
78
�������

)�4���������������1�������>��������������/���)����;����A(�

��
�

%����3�$��������������4��4�� ��$���������������!��� � �����!��))���4����������,��4���������(�

�

Œ ������+�//��

Article�15�

%����	�����*������  ����� ��������,��4���������(�

�

ò ���8�

	�������H���������?@A�

For�the�European�Parliament� For�the�Council�

The�President� The�President�

?@A� ?@A�

�

�������������������������������������������������
78
�� 
<���))���� �4!��%��,%�����)��)����)���)����$�)���� �����))�������(�2������� ���$�������

�B)�����������!������*�������?���4��������� A(�Presidency�suggests�a�margin�of�

negotiation�between�42�and�54�months.��
79
�� H/�)��)������))��������������������!�������������������)��*������������������������

6,	-���+7(��

�
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Œ ������+�//��6� �)�� 7�

A��EX�I�

ILLUSTRATIVE�LIST�BY�CATEGORY�OF�COSMETIC�PRODUCTS�

M� ����������������������������$������ ���������������#���6��� ����������������(7(�

M� =������#��68���������B�)��������)�����$�)�� ���7(�

M� %���� �4�����6��D�� ���)�������)�8 ���7(�

M� ,�#�C�)�)�8 ����������C4����)�8 ������!$�����)�8 �������(�

M� %���������)��� �� ���������)�����(�

M� 
����������������8�������� ����� ������$��(�

M� H������ ����8���)��)���������6��������������������$�������(7(�

M� 	�)���������(�

M� 	�� ��������� �����C)���)������(�

M� &��������)�� �����

M� ������������� �4��������

M� )�� ��������8�*��$�������$������$��� ���B��$��

M� ������$�)�� �����

M� �������$�)�� ����6���������)�8 ���������)���7��

M� �� �������$�)�� ����6��������������������7��

M� ���� ������$�)�� ����6�����������D������4������������7(�
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M� ���*��$�)�� ����6�������������������������(7(�

M� 
�� ����������#��$��)��� �����*��$���#�C�)���������������� ������!��(�

M� 
�� ��������� � ������))�����������������)�(�

M� 
�� ��������������������������� ����������(�

M� 
�� ������������������� ���#�C�)(�

M� 
�� ���������B�����������������!$����(�

M� ���4�����$�)�� ���(�

M� 
�� ��������������$�8����������(�

M� �#��C8�������$�)�� ���(�

M� ����C8���#���)�� ���(�
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ò ���8�

A��EX�I�

Cosmetic�product�safety�report�

%����������)�� ��������!���)�����������������������������������������8��$��

PART�A�–�Cosmetic�product�safety�information�

1.�Quantitative�and�qualitative�composition�of�the�product�

	����)����������T���D��������*���� �D���������*����)���������������)�� �������� ��$��������

� �����!����������4�������6���(���������������'���������/�'/���/<�'����where�possible7�

�� ������������ � ��������(���������������[essential�oils,]�)�������and�aromatic�compositions�

[and�perfumes]�� ����)������������������� �� �����4������������)���������� ������ �����!����

������))����(�

2.�Physical/chemical�characteristics�and�stability�of�the�cosmetic�product�

	����)����������T���)�!������� ������������������������������4�������or�mixtures��?������8C

���������A����8������������������)�� ��(�

	����)����������T������4����!����������������)�� ����� ����������4�!���������4��������$��

�� ������(�
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3.�Microbiological�quality�

	����)����������T�������4����$�����)������������������?��8���������A�substance�or�mixture��� �

�����������)�� ��(�
�������������������������4��)�� ��������������� ������ ������!�������

���������4���������$����������� ���$� ��#���������� ������ ���������!���������$�������� ���!�

)��)����� �)����������8��$���)������ �����������)�����(�

3����������)�����*������������$������(�

4.�Impurities,�traces,�information�about�the�packaging�material�

	����)����������T���)����!����������4��������� �[��8���������]�mixtures(�

�����������������������)����4��� ���4���������*� �������������������������*�� �4����!(�

	����)����������T�������*��������������������)�#�$��$��������������)���������)����!��� ����4����!(�

5.�.ormal�and�reasonably�foreseeable�use�

	����)����������T������������ ��������4�!���������4��������������)�� ��(�%�����������$�������4��

5������� ����)������������������$������8�����$���� ��������B)�����������������)�� �����4�����$(�

6.�Exposure�to�the�cosmetic�product�

	����)��������Data�on�the��B)����������������)�� �����#��$���������� ��������������� ��$��

�� ����������-����������������

6�7� %�������6�7�����))�������F�

6�7� %��������������6�7�����))�������F�

607� %�������������)�� ����))��� F�
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6.7� %��� ���������� ����D���!�������F�

6-7� %������������ ��������4�!���������4����B)�����������6�7F�

6�7� %������$��� �6����B)��� 7�)�)�������6�7(�
����������B)������������)�����)�)��������

�����������4����#�������������(�

%���������������������B)�������������������#����������� ��������������B����$��������������4��

���� ��� �6�($(��B)��������$������ ����4��������� �)�����������������#������)�����������4� !�

8��$��7(�%���)����4����!�������� ��!��B)������4!���������������������������������$������ �����

�))������������� ������4������ ��� �6�($(����C����� � ����������������)��!������C����� � �

��$������������)�)�� �������(7(�


������������� ��������������4��$�*��������!�)����4�����)��������B)������ ������)���������E��(�

7.�Exposure�to�the�substances�

	����)��������Data�on������B)���������������4�������������� ���������������)�� �����������

����*������B����$������ )��������#��$������������������������������ �����������(�

8.�Toxicological�profile�of�the�substances�

"�������)��5� ��������������.�� ����)��������������B����$����)����������substance�contained�in�

the�cosmetic�product�for���������*������B����$������ )�����(���)������������������������B���!�

�*���������6�#����� ��!������������7���#�������������������� ���������������;2��4���)�����)����C

�� �� ���B���!�������4���� �(�

All�S�$��������toxicological�routes�of��4���)�����������4������ ��� �as�well�as�the��� ��systemic�

effects�based�on�?A�'1�/<�and�MOS�based�on��OAEL�������4��calculated�������� (�%���

�4������������������ ���������������4�� ��!�5������� (�



�

�������� � �	
�
���� ����

�''/:���%1�%&/��''/:� 	�������� �LIMITE� E��


������������� ��������������4��$�*��������!�)����4�����)�������������B����$����)������� ������

M� )���������E��,�including�nanomaterialsF�

M� ��)�����������������4��������� ���8������������� F��� �

M� ����������������4������(�

��!���� C������������4�� ��!���4��������� ��� �5������� (�

%������������������������������4�������!�� ������� (�

9.�Undesirable�effects�and�serious�undesirable�effects�

	����)��������All�available�data�on������� �����4������������ ����������� �����4�����������������

�������)�� �������8���������*������������������)�� ���(�%�������� �������������� ���(�

10.�Information�on�the�cosmetic�product�

�

1���������*������������������($(� ����)���������B�����$���� ���������������*����������or�the�duly�

confirmed�and�substantiated�findings�of�risk�assessments�carried�out�in�other�relevant�areas.(�
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PART�B�–�Cosmetic�product�safety�assessment�

1.�Assessment�conclusion�

����������������������!���������������)�� �������������������������0(�

2.�Labelled�warnings�and�instructions�of�use�

�������������������� ������4�����!�)���������8�����$���� �������������������������� ����8����

��������-6�76 7(�

3.�Reasoning�

/B)���������������������������������$���� ��$�������������������������������������� ������������

�� ������������������������� �����������(�%�����B)���������������4��4��� �������� ����)��������������

�� ���
�����(�"���������*��������$������������!�������4��������� �assessed��� � ������ (�

%�����������4��inter�alia����)���������������������������)�� ��������� � ��������������� ����

�� ��������$������������� ������������)�� ��������� � ��B����*��!�������������B����������������

�!$����(�


����4������������������������4�������������� ���������������)�� ���������4��������� (��������

�������������������B)��� �������������4�� ��!�5������� (�
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%������� ���������� ����C���� ��������������� �����������B����$����)��������������4�� ��!�

5������� (�

��)��������������4����!�������������!���������������)�� ���������4�� ��!����� ��� (�

4.�Assessor’s�credentials�and�approval�of�part�B�

'������ ��  �����������������!���������(�


��������D��������������������!���������(�

	������ ���$���������������!���������(�
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Preamble�to�Annexes�II�to�VI�

6�7� =�������)��)����������������B���������2���

6�7� K3����C����)�� ��L����������������)�� ���8������������ � �to�be�removed�

after�application�?����������!����)�����$� �������8���A�on������#��������������������

���������4�����F�

647� K<��*�C���)�� ��L����������������)�� ���8������������ � �������!����)�����$� �

������8���������#�����������������������������4�����F�

67� K&����)�� ��L����������������)�� ���8������������ � ����4���))��� �������������

������ ����������B�)���!��������F�

6 7� K�#���)�� ��L����������������)�� ���8������������ � ����4���))��� ���������#��F�

6�7� K<�)�)�� ��L����������������)�� ���8������������ � ����4���))��� ����������)�F�

6�7� K=���)�� ��L����������������)�� ���8������������ � ����4���))��� ���������#���

����������F�

6$7� K'����)�� ��L����������������)�� ���8������������ � ����4���))��� ���������F�

6�7� K1����)�� ��L����������������)�� ���8������������ � ����4���))��� �������������

�������������4�������������������*��!F�

6�7� K
�� ����))��� �������������4�����L����������������)�� ���8�������

����� � ����4���))��� �����������������4������
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M� �������������*��!��

M� on�the�rim�?A��������!����

M� �����������B�������$���������$���F�

657� K/!��)�� ��L����������������)�� ���8������������ � ����4���))��� ��������

*�����!���������!��F�

6#7� K
���������������L������������))���������� ���������������)�� ����4!�)����������

�����B���������������)���������������*��!(
80
�

6�7� ����� ������������������4������� ����������������������8��$� ����)������������ ��

M� %���'��C)��)������!�'�����6�''7�����)������������)�� �����"&1������*�����$����

���-(�

M� %������������4����������*������4����6���7(�

M� %���EC�number�which�correspond�to�either�the�/���)������*�����!����/B�����$�

�������������������4�������6/�'/��7����4������ �����/���)����<�������'������ �

����������4�������6/<�'��7����4����or�the�registration
+�

�number�given�under�

Regulation�(EC)��o�1907/2006�of�the�European�Parliament�and�of�the�Council�on�

the�Registration,�Evaluation,�Authorisation�and�Restriction�of�Chemicals�

(REACH);�

M� The�XA��which�is�the�name�approved�by�specific�country�(X),�e.g�USA��which�

correspond�to�the�United�State�approved�name;�

M� The�name�in�the�Glossary�of�Common�Ingredient��ames�referred�to�in�Article�28�

of�this�Regulation(�

�������������������������������������������������
80
�� 	/�)��)����� ����������������)����(�

81
�� ,%�������!������*������������������$�������������4��(�
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(3)� Substances� listed� in� Annexes� III� to� VI� do� not� cover� nanomaterials,� except� when�

specifically�mentioned.�

�
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