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Priglasitev uvozenega kozmeticnega izdelka

Vsak uvoznik prevzame odgovornost za specificen kozmeticni izdelek, ki ga spravi v promet. Uvoznik
mora dolociti odgovorno osebo za uvozeniizdelek, ki je zadolZzena, da zagotovi skladnost kozmetic¢nega
izdelka z zahtevami Evropske Unije.

Glede na predpise se lahko kozmeticni proizvod prodaja samo, ¢e ima ustrezno oceno varnosti in
varnostno porocilo, dokumentacijo z informacijami o izdelku (PIF), ustrezno oznacevanje in
proizvodnjo, ki poteka v skladu z navodili direktive ISO 22716 oziroma skladno z dobro proizvodno
prakso (GMP).

Dokumentacija z informacijami o izdelku (PIF) zajema slednje: opis kozmeti¢nega izdelka, porocilo o
varnosti kozmeti¢nega izdelka, opis metode proizvodnje, skladnost z dobro proizvodno prakso (GMP)
ali certifikat ISO 22716, dokazila o ucinku, ki naj bi ga imel kozmeti¢ni izdelek, kadar to opravicuje
narava in ucinek kozmeti¢nega izdelka in podatki o testiranju na Zivalih.

Odgovorna oseba mora, skupaj z informacijami o izdelku, dokumentacijo hraniti 10 let? in zagotoviti
dostopnost do te dokumentacije na naslovu, navedenem na embalazi izdelka v elektronski ali kaksni
drugi obliki.

Izdelava ocene varnosti in varnostno porocilo se izdela na podlagi testiranj, ki jih opravijo strokovnjaki:
test roka trajanja izdelka, mikrobioloski izzivni test in dermatoloska testiranja. Varnostna ocena in
porocilo na njeni osnovi, dokazujeta, da so kozmeticni izdelki ob normalnih oziroma razumnih,
predvidljivih okolis¢inah uporabe neskodljivi za zdravje ljudi. Odgovorna oseba zagotovi, da je bila pri
kozmeticnem izdelku, preden je bil dan na trg, opravljena ocena varnosti na podlagi ustreznih
informacij in da je porocilo o varnosti kozmeti¢nega izdelka sestavljeno.

Elementi etikete kozmeti¢nega izdelka morajo vsebovati ime in registrirano ime odgovorne osebe. Ce
je izdelek iz tuje drZave, se navede drZava izvora. Navesti je potrebno normirano vsebino v ¢asu
pakiranja, skupaj z maso in prostornino. Na etiketi mora biti naveden rok trajanja in oznaka datuma
najkrajSega roka trajanja za kozmeti¢ne proizvode z rokom trajanja, ki je krajSi od 30 mesecev.
Navedeni morajo biti podrobnejsi varnostni ukrepi, ki jih je potrebno upostevati pri uporabi. Navedena
pa mora biti tudi serijska Stevilka proizvodnje in referencna Stevilka za identifikacijo kozmeti¢nega
izdelka ter namen kozmeticnega izdelka, e to ni razvidno iz videza izdelka in seznam sestavin.

Izdelek je potrebno priglasiti Evropski Uniji, na portalu CPNP. Sporociti je potrebno naslednje
informacije: kategorijo kozmeti¢nega izdelka in njegovo ime aliimena, ki omogocajo njegovo specifi¢no
identifikacijo, ime in naslov odgovorne osebe, pri kateri je dokumentacija z informacijami o izdelku
vselej dostopen, drZavo izvora v primeru uvoza,drzavo ¢lanico, v kateri se bo kozmeticni izdelek dal na
trg, kontaktne podatke fizine osebe, s katero se po potrebi lahko stopi v stik, prisotnost snovi v obliki

1 Standard ISO 22716 je mednarodni standard, ki podaja smernice za proizvodnjo, obvladovanje, skladis¢enje in odpremo kozmeti¢nih
izdelkov. V smernicah so navedeni organizacijski in prakti¢ni nasveti za obvladovanje ¢loveskih, tehni¢nih in administrativnih dejavnikov, ki
vplivajo na kakovost proizvodnje. Kupiti ga je mogoce pri Slovenskem institutu za standardizacijo.

2 Dokumentacija naj bi se hranila 10 let po zadnji seriji kozmeti¢nega izdelka danega na trg.
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nanomaterialov in njihovo identifikacijo, vklju¢no s kemijskim imenom in razumno predvidljive pogoje
izpostavljenost,ime, Stevilka CAS ali Stevilka ES snovi, ki so rakotvorne, mutagene ali strupene za
razmnozevanje (CMR), okvirno formulacijo, originalna embalaza, fotografija embalaze. Vse
spremembe se morajo posredovati preko portala CPNP.

Odgovornost za uvoz izdelka v drZavo, ki ni drZava izvora oziroma drZava proizvodnje izdelka, je enako
velika kot bi izdelek proizvajali sami, zato previdnost pri tovrstni dejavnosti ni odvec.
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