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MEDDELELSE TIL INTERESSENTER

DET FORENEDE KONGERIGES UDTRZADEN OG EU-REGLERNE OM KOSMETISKE
PRODUKTER

Den 1. februar 2020 udtradte Det Forenede Kongerige af Den Europeaeiske Union og har
nu status af “tredjeland"®. Udtraedelsesaftalen? fastsatter en overgangsperiode, der slutter
den 31. december 2020°. Indtil da finder EU-retten fuldt ud anvendelse p& og i Det
Forenede Kongerige®.

I overgangsperioden farer Unionen og Det Forenede Kongerige forhandlinger om et nyt
partnerskab, der navnlig skal omfatte et frinandelsomrade. Det er dog ikke sikkert, at en
sadan aftale vil blive indgaet og treede i kraft ved overgangsperiodens udlgb. Under alle
omstaendigheder vil en sadan aftale skabe et indbyrdes forhold, som for sa vidt angar
vilkarene for markedsadgang vil adskille sig vesentligt fra Det Forenede Kongeriges
deltagelse i det indre marked>, Unionens toldunion og i moms- og punktafgiftsomradet.

Derfor gares alle interessenter, navnlig de gkonomiske aktgrer, opmarksom pa den
retsstilling, der er geeldende efter overgangsperiodens udlgb (del A nedenfor). I denne
meddelelse geres der ogsa rede for visse relevante udtreedelsesbestemmelser i
udtraedelsesaftalen (del B nedenfor) samt for de regler, der finder anvendelse i Nordirland
efter overgangsperiodens udlgb (del C nedenfor).

Et tredjeland er et land, som ikke er medlem af Unionen.

Aftale om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtreeden af Den Europaiske Union
og Det Europaiske Atomenergifellesskab ("udtreedelsesaftalen”, EUT L 29 af 31.1.2020, s. 7).

Overgangsperioden kan inden den 1. juli 2020 forlenges én gang med op til et eller to ar
(udtreedelsesaftalens artikel 132, stk. 1). Den britiske regering har hidtil udelukket en sédan
forleengelse.

Jf. dog visse undtagelser i udtreedelsesaftalens artikel 127, hvoraf ingen er relevante i forbindelse med
denne meddelelse.

Navnlig indeholder en frihandelsaftale ikke indre marked-begreber sdsom (pd omradet varer og
tjenesteydelser) gensidig anerkendelse, "oprindelseslandsprincippet” og harmonisering. En
frihandelsaftale fjerner heller ikke toldformaliteter og -kontroller, herunder dem, der vedrarer
oprindelsen af varer og de ravarer, de er fremstillet af, samt forbud og restriktioner vedrarende import
og eksport.



Rad til interessenterne:

For at afbgde de konsekvenser, der beskrives i denne meddelelse, rades interessenterne
navnlig til at:

- sprge for etablering i Unionen og for, at dette fremgar af den relevante mearkning

- sgrge for, at sikkerhedsvurderingen overholdes (sikkerhedsekspertens kvalifikationer)
)

— tage de nedvendige skridt til at ajourfgre portalen til anmeldelse af kosmetiske
produkter (CPNP).

A. RETSSTILLING EFTER OVERGANGSPERIODENS UDL@B

Efter overgangsperiodens udlgb vil EU-reglerne om kosmetiske produkter, navnlig
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om
kosmetiske produkter®, ikke leengere finde anvendelse p& Det Forenede Kongerige’. Det
har navnlig falgende konsekvenser:

1.  ANSVARLIG PERSON

| henhold til artikel 4 i forordning (EF) nr. 1223/2009 ma kun kosmetiske produkter,
for hvilke en juridisk eller fysisk person er blevet udpeget som "ansvarlig person
inden for Unionen, bringes i omsatning. Den ansvarlige person skal sikre, at de
relevante krav i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1223/2009 overholdes.

For kosmetiske produkter, der er fremstillet i Unionen, er den ansvarlige person i
henhold til artikel 4, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1223/2009 fabrikanten, hvis denne
er etableret i Unionen (som standard), eller en person etableret i Unionen, som
fabrikanten ved skriftlig fuldmagt har udpeget som ansvarlig person, og som har
bekreeftet dette skriftligt.

For kosmetiske produkter, der importeres til Unionen fra et tredjeland, er den
ansvarlige person i henhold til artikel 4, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1223/2009
importgren (som standard) eller en anden person, som ogsa er etableret i Unionen,
og som importgren ved skriftlig fuldmagt har udpeget som ansvarlig person, og som
har bekraeftet dette skriftligt.

Sadanne ansvarlige personer kan efter overgangsperiodens udlgb ikke lengere vere
etableret i Det Forenede Kongerige. | stedet geelder fglgende:

e Huvis det kosmetiske produkt er fremstillet i Det Forenede Kongerige, bliver
importgren i Unionen den ansvarlige person (som standard), eller denne kan
ved skriftlig fuldmagt udpege en anden person, der ogsa er etableret i

®  EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59.

" Med hensyn til anvendelsen af forordning (EF) nr. 1223/2009 pa Nordirland henvises der til del C i

denne meddelelse.




Unionen, som ansvarlig person, idet sidstnevnte skal bekraefte dette
skriftligt.

e Det samme gelder, hvis det kosmetiske produkt er fremstillet i et andet
tredjeland, importeres til Det Forenede Kongerige og derefter importeres til
Unionen.

Hvis en fabrikant/importgr i Unionen pa nuverende tidspunkt har udpeget en
ansvarlig person, der er etableret i Det Forenede Kongerige, bgr den pageldende
fabrikant/importar treeffe de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at der efter
overgangsperiodens udlgb udpeges en ansvarlig person i Unionen.

ANMELDELSE | PORTALEN TIL ANMELDELSE AF KOSMETISKE PRODUKTER

| henhold til artikel 13, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1223/2009 skal den ansvarlige
person, inden et kosmetisk produkt bringes i omsatning, via portalen til anmeldelse
af kosmetiske produkter (CPNP)® fremsende Kommissionen en liste over
oplysninger vedrgrende produktet.

Efter overgangsperiodens udlgb skal den person i Unionen, der er udpeget som ny
ansvarlig person, inden et kosmetisk produkt bringes i omsztning i Unionen,
foretage produktanmeldelserne i CPNP.

Hvad angar eksisterende anmeldelser, som en ansvarlig person etableret i Det
Forenede Kongerige har foretaget inden overgangsperiodens udlgb, giver CPNP
mulighed for at overfare anmeldelserne til en anden ansvarlig person. En ansvarlig
person etableret i Det Forenede Kongerige kan saledes overfgre en eksisterende
anmeldelse til den kommende ansvarlige person i Unionen. Den ansvarlige person i
Unionen kan efterfglgende redigere anmeldelsen og supplerede den med de kraevede
oplysninger om sig selv, som f.eks. navn og adresse (artikel 13, stk. 1, ferste afsnit,
litra b), 1 forordning (EF) nr. 1223/2009) og den nye merkning (artikel 13, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 1223/2009; se ogsa punkt A.4 i denne meddelelse). Denne
overfgrsel i CPNP er dog kun mulig indtil overgangsperiodens udlgb. Efter
overgangsperiodens udlgb vil den tidligere ansvarlige person, der er etableret i Det
Forenede Kongerige, ikke lengere have adgang til CPNP.

Nye ansvarlige personer etableret i Unionen kan allerede inden overgangsperiodens
udlgb angive, at kosmetiske produkter, der er fremstillet i Det Forenede Kongerige,
efter overgangsperiodens udlgb importeres til Unionen fra Det Forenede Kongerige
som oprindelsesland.

DOSSIER MED PRODUKTINFORMATIONER

Nar et kosmetisk produkt bringes i omsatning skal den ansvarlige person i henhold
til artikel 11 i forordning (EF) nr. 1223/2009 opbevare et dossier med
produktinformationer om det kosmetiske produkt i en periode pa 10 ar.

Dossieret med produktinformationer skal vere let tilgengeligt i elektronisk eller
andet format pa den ansvarlige persons adresse, som fremgar af merkningen pa det
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kosmetiske produkt, for den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
dossieret med produktinformationer opbevares. Informationerne i dossieret skal
foreligge pa et sprog, som er letforstaeligt for den kompetente myndighed i
medlemsstaten.

Dossieret med produktinformationer skal efter overgangsperiodens udlgb gares
tilgeengeligt pa adressen for den ansvarlige person i Unionen og tilpasses efter de
sproglige krav i den bergrte medlemsstat.

MZERKNING

| henhold til artikel 19 i forordning (EF) nr. 1223/2009 skal navn og adresse pa den
ansvarlige person fremga af meerkningen pa kosmetiske produkter. For importerede
kosmetiske produkter angives oprindelseslandet.

Efter overgangsperiodens udlgb vil kosmetiske produkter, der er fremstillet i Det
Forenede Kongerige og markedsfares i Unionen, vaere kosmetiske produkter, der er
importeret til Unionen fra et tredjeland. Oprindelseslandet skal saledes angives for
sadanne importerede kosmetiske produkter.

SIKKERHEDSEKSPERT

| henhold til artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1223/2009 skal den ansvarlige
person, far et kosmetisk produkt bringes i omsatning, sikre, at der er foretaget en
sikkerhedsvurdering af produktet pad grundlag af de relevante oplysninger, og at der
er udarbejdet en rapport om det kosmetiske produkts sikkerhed i overensstemmelse
med bilag 1 til forordning (EF) nr. 1223/2009 og de dertil knyttede retningslinjer,
der er fastsat i Kommissionens gennemfarelsesafggrelse 2013/674/EU af 25.
november 2013°. Rapporten om det kosmetiske produkts sikkerhed indgar i
dossieret med produktinformationer.

| henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1223/2009 skal
sikkerhedsvurderinger af kosmetiske produkter "foretages af personer, som er i
besiddelse af et eksamensbevis eller lignende, der godtgaer, at de har gennemfart en
akademisk uddannelse inden for farmakologi, toksikologi, medicin eller en lignende
disciplin eller en uddannelse, der sidestilles hermed i den pagaldende
medlemsstat”.

| henhold til punkt 4.4 i retningslinjerne til bilag 1 til forordning (EF) nr. 1223/2009
skal sikkerhedseksperten dokumentere sine kvalifikationer (dvs. kopi af
eksamensbeviset og om ngdvendigt dokumentation for a&kvivalens), idet denne
dokumentation vedlagges rapporten om det kosmetiske produkts sikkerhed.

Efter overgangsperiodens udlgb kan kvalifikationer fra Det Forenede Kongerige,
som ikke er blevet anerkendt som &kvivalente af en EU-medlemsstat, ikke leengere
betragtes som gyldige med henblik pa at opfylde kravene i artikel 10, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 1223/2009. Det folger heraf, at sikkerhedsvurderingerne af
kosmetiske produkter, der bringes i omsatning pa Unionens marked efter
overgangsperiodens udlgb, skal veere foretaget og sikkerhedsrapporten udarbejdet af
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en sikkerhedsekspert, der pa den dato, hvor produktet bringes i omsatning, opfylder
kravene i artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1223/2009, dvs., at vedkommende
besidder de ngdvendige kvalifikationer fra en EU-medlemsstat.

Sikkerhedseksperter, der i gjeblikket besidder kvalifikationer fra Det Forenede
Kongerige, rades derfor til far overgangsperiodens udlgb at ansgge om anerkendelse
af &kvivalens fra en EU-medlemsstat, for at deres kvalifikationer fortsat opfylder
kravene i artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1223/2009.

B. KOSMETISKE PRODUKTER, DER BRINGES | OMSZATNING PA UNIONENS ELLER DET
FORENEDE KONGERIGES MARKED FZR OVERGANGSPERIODENS UDL@B

I henhold til udtreedelsesaftalens artikel 41, stk. 1, kan enhver eksisterende og individuelt
identificerbar vare, som lovligt er bragt i omsatning i Unionen eller Det Forenede
Kongerige inden overgangsperiodens udlgb, geres yderligere tilgengelig pa Unionens
eller Det Forenede Kongeriges marked og omsattes mellem disse to markeder, indtil den
nar slutbrugeren.

En gkonomisk akter, der paberaber sig denne bestemmelse, berer bevisbyrden for pa
grundlag af ethvert relevant dokument at pavise, at varen blev bragt i omsatning i
Unionen eller Det Forenede Kongerige inden overgangsperiodens udlgh®®.

| neevnte bestemmelse forstas ved "bringe i omseatning” den farste levering af en vare
med henblik pa distribution, forbrug eller anvendelse pa markedet som led i kommerciel
aktivitet mod eller uden vederlag™. Ved "levering af en vare med henblik pa distribution,
forbrug eller anvendelse" forstas, at "en eksisterende og individuelt identificerbar vare
efter produktionsfasen er genstand for en skriftlig eller mundtlig aftale mellem to eller
flere juridiske eller fysiske personer om overdragelse af ejendomsretten, en anden
ejendomsrettighed eller besiddelse vedrarende den pagaldende vare, eller er genstand for
et tilbud til en eller flere juridiske eller fysiske personer om at indgé en sadan aftale."*2

Eksempel: Et individuelt kosmetisk produkt, der inden overgangsperiodens udlgb blev
solgt af en producent etableret i Det Forenede Kongerige til en grossist etableret i Det
Forenede Kongerige, og pa hvis markning er angivet en ansvarlig person etableret i Det
Forenede Kongerige, kan fortsat importeres til Unionen, uden at det kosmetiske produkt
skal ommaerkes.

C. REGLER, DER FINDER ANVENDELSE | NORDIRLAND EFTER OVERGANGSPERIODENS
UDL@B

Efter overgangsperiodens udlgb finder protokollen om Irland og Nordirland ("IE/NI-
protokollen") anvendelse®. Den nordirske lovgivende forsamling skal regelmassigt give

10 udtraedelsesaftalens artikel 42.

1 Udtredelsesaftalens artikel 40, litra a) og b).

12 Udtreedelsesaftalens artikel 40, litra c).

13 Udtraedelsesaftalens artikel 185.




deres samtykke til IE/NI-protokollen, hvis indledende anvendelsesperiode slutter fire ar
efter overgangsperiodens udlgb™®.

IE/NI-protokollen bevirker, at visse EU-retlige bestemmelser ogsa finder anvendelse pa
og i Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland. I protokollen har Unionen og
Det Forenede Kongerige endvidere aftalt, at i det omfang EU-regler finder anvendelse pa
og i Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland, behandles Nordirland som om
det var en medlemsstat™.

I henhold til 1E/NI-protokollen finder forordning (EF) nr. 1223/2009 anvendelse pa og i
Det Forenede Kongerige for s& vidt angér Nordirland®®.

Dette betyder, at henvisningerne til Unionen i del A og B i denne meddelelse skal forstas
som omfattende Nordirland, mens henvisninger til Det Forenede Kongerige skal forstas
som henvisninger til Storbritannien alene.

Mere specifikt indebarer dette bl.a. fglgende:

e Et kosmetisk produkt, der bringes i omseetning i Nordirland, skal opfylde reglerne
i forordning (EF) nr. 1223/2009

e Et kosmetisk produkt, der er fremstillet i Nordirland og sendt til Unionen, er ikke
et importeret kosmetisk produkt med hensyn til markning (se punkt A.4 ovenfor)

e Et kosmetisk produkt, der er sendt fra Storbritannien til Nordirland, er et
importeret kosmetisk produkt (se punkt A.1 og A.4 ovenfor)

e Den ansvarlige person kan veere etableret i Nordirland (se punkt A.1 ovenfor).

| henhold til IE/NI-protokollen kan Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland
ikke

e deltage i Unionens beslutningsproces’

e indlede indsigelses-, beskyttelses- eller voldgiftsprocedurer, i det omfang disse
procedurer vedrgrer forskrifter, standarder, vurderinger, registreringer,
certifikater, godkendelser og tilladelser, der er udstedt eller foretaget af EU-
medlemsstaterne™®

e fungere som farende myndigheder for vurderinger, undersggelser og tilladelser™

" |E/NI-protokollens artikel 18.

1> Udtraedelsesaftalens artikel 7, stk. 1, sammenholdt med protokollens artikel 13, stk. 1.

6 JE/NI-protokollens artikel 5, stk. 4, samt afsnit 17 i bilag 2 til nevnte protokol.

Y Hvis det er ngdvendigt at udveksle oplysninger eller fare gensidige konsultationer, finde dette sted i

den falles radgivende arbejdsgruppe, der er nedsat ved artikel 15 i IE/NI-protokollen.

8 |E/NI-protokollens artikel 7, stk. 3, femte afsnit.

19 JE/NI-protokollens artikel 13, stk. 6.



e paberabe sig princippet om oprindelsesland eller princippet om gensidig
anerkendelse for produkter, der lovligt bringes i omsatning i Nordirland®.

Kommissionens websted om Unionens regler om  kosmetiske produkter
(http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/legislation_da) indeholder ~ generelle
oplysninger om EU-lovgivningen om kosmetik. Disse sider opdateres om ngdvendigt
med yderligere oplysninger.

Europa-Kommissionen
Generaldirektoratet for det Indre Marked, Erhvervspolitik, Iverksatteri og SMV'er

2 |E/NI-protokollens artikel 7, stk. 3, farste afsnit.
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