_TEF_ INTRODUCTION Raglementation / Aocnda

Mémo speecial Reglemenicosmétique

Rentré en application en juillet 2013, le Réglement cosmetique
N°1223/2009 a succédé a la Directive européenne 76/768/CEE,
établissant un cadre législatif & la mise sur le marché de produits
cosmétiques. Novices ou industriels désireux de s'offrir un rappel, voici le
« b.a.-ba législatif » livié par Cosmed en septembre dernier, lors de son
atelier d'initiation reglementaire.

Cosmetics Regulation memo

P Reglement vs. Directive :
quels changements ?

Adoptée en 1976 afin d'assurer
la libre circulation des produits
cosmatiques sur e marché interiaur
{Union Européenne) et la sécurité des
produits cosmétiques dans les Etats
Membres (EM), la Directive 76/768/
CEE n'apas été un long fleuve tranguills
avec, au compteur, sept amendements
imodifications du texte initial) et plus da

“ Feglemantation INTRODU CTION -IIE

—_—

anti-poeson} ou encore au manqgue de définitions

clares (ex: personne responsable absente de la

Directive). En pratique. le Réglement intégre les

nouveautés suvantes ;

- Pas de transposition/traduction requise par
les EM.

- Obligations des distributeurs,

- Motification centralisée des produils ([CPNP
ou Cosmetic Product Notification Portal) et

30 adaptations. .. Pour finalemsant céder
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the marketing of cosmetic r

what changes have
been made?
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sicceeded Euronean Directive 76/768/EEC,

P Regulation vs. Directive:

Adopted n [276 tor the purposes
of ensuring the free eirculation
af cosmelic producks within the

domestic marke! [Europeon Umian)

3

need a reminder, this is the "legisiative ABC" outlined by Cosmed at its reguiaiof

introcluction workshop last

and the safely of cosmalic products
within tha Member States [M35],
Diractive 76/ 768/EEC was by no
means straightforward, clocking vp
no fawer than seven amendmanis
{medifications to the oniginal fexts)
and over 30 adaptalions, only o

evantually be reploced by Cosmelics

sa place au Beglement cosmetigue: Titres Articles
1223/2009, publié e 22 décembne 2003
et en application depuis le 11 juillet CHAMP D’APPLICATION / FIELD OF APPLIGATION
2013. Objectifs de ce « relais » du DEFINITIONS / DEFINITIONS 12
cadre legislatif ? La simplification et la _SEEHHH'E I SAFETY ; !
clarification, pour mettre un terme aux: HESPWISMHJTE | RESPONSIBILITY »
transpositions divergentes (et dans LIBRE CIRCULATION / FREE CIRCULATION |
des délais variables) des textes de = | |
lol selon I'EM (erreurs de traduction EVALUATION DE LA SECURITE / SAFETY EVALUATION |
d‘interprétation). aux procédures: DIP / FIF 1043 |
complexes (ex : déclaration aux centres: . N WﬂF@ﬁﬂHFHﬂﬂHﬂdT{QH _ |
RESTRICTION POUR CERTAINES SUBSTANCES |
RESTRICTIONS ON CERTAIN SUBSTANCES .
EXPERIMENTATION ANIMALE '
_____ AMMAL TESTING 1
INFORMATION DES CONSOMMATEURS ‘ 1
EPHMEH fHFﬂHMAnﬂH 19-21 |
SURVEILLANCE DU MARCHE ) 1
_Md_ﬁxﬂ' EUWE 22-24
NON-CONFORMITE / NON-COMPLIANCE " 2?' |
9 which came into force in Julv 1.:'_5.{_';. 33 u;ﬁ:EEE_MEEHDUEﬂ@ﬂMEESE N
' ) ~F NES PRATIQUES ADMINISTRATIVES
introducing a legisiative framework 1o e ME _ 600D ADMINSTRATIVE PRACTICES o |
oroducts. For any novices and mari ifacturers that mag Eﬂ"mﬁ Ummﬂmm;;:ﬁﬁ mﬁﬂ | 3140
ANNEXES ' [ !
ANNEXES |

Seplembeig

"5 in translalion/finterpretation)
wedures [such ol declaralion
didal, .'i;'l'l‘-'l"t'hlnl GJ'ID' even fo fhe

Regulation 1223/2009, which sar definitions [such as the

published on 22 December 200%d
came inta force on [ T July 2013
aims of this legislative framewal

#rson not belng incorporated
i I praclice, the Requlation
B r .'.:-.n'.ry__g changes
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reloy"2 To simplify ond clafl§ cfransiation required an the
metters in an abempd lo pul 0N &
o the differing transpasition {and 8 & part of distribulors,

frames) of legal texls from one B Product notification (CPNP of

STRUETURE DU REGLEMENT COSMETIQUE N°1223/2009,

 Infroduction of minimum reguirements ra-

PR . ;
- spacitic framewark for undesiroble effects. B

suppression des déclarations aux centres
anti-poison,

- Infroduction d'exigences minimales en matiére
d'évaluation de la sécurité des produits cos-

- BPF selon la norme Iso EN 22716,

- Ingrédients nanomaténau.

- Cadre spécifique pour les allagations.

- Cadra spécifique pour fes effets incésirables, @

S-FACE EMULSIFIERS

PEG-FREE & HIGH-QUALITY
NATURAL EMULSIFIERS

Cosmelic Product Natification Portal) and
withdrowal of declarations o poison control
ceniras
Rozsow - FRANCE
Tel: 433 (0}1 4121 87 87
contact@rossowlr
W rossowr

garding cosmetic product safety assess.
many.

o~ ;

GMPs in accordance with lso standard
EN 22716

Manemalerial ingradiants,

Rossow USA - New Jersey, USA
Toll friee. +1 (855} 776-7769
contact @ rossow-usa. com

Specific framawork for claims WL TGS OW- 53, com
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Liens utiles
Useful links

* Cosmed Ve (sur
abonnemant £

L Sufserphion),
it/ e cosmed.
201 3-12-10-15-
31-57/cosmad-ueille-
knowings

* Cosmatics Europe
htnG: e Cosetic
SELfe. e

* CPAP (Cosmetic
Product Nehficann
Fortah
hittps:(fwebndte
£C.2urDpa eucas

* Cosing (oase de
donndes des mgredients
cosmafiques de la
Cosmmession /

CONSUMErseosmencs/
cosing

* 8005 (Sclnbic
Committes o Consiamer
Salelyl

hitipces. ompd.eu
heatih/scientilic_com
itteesicOnsUmer _sa-
fety/indax_&n, htm!

* FURL-ECVAM [Euro-
pean Linion Beference
Laborztory for ditgma
fves fo animal festing) -
hitps:/feurt-aCvam jfc
0. europa, eu

INTRODUCTION ' megie:

» Distributeur
Distributor

Toute personne; physique ou
morale, faisant partie de la
chaine d'approvisionnement,
autre que le fabricant ou l'impar-
tateur, qui met un produit cos-
métigue a disposition du marche
communautaire

Any individual or legal en

corporated in the supply ¢

ather than the manuwfacturer and

the importer, tha! mokes o cos
metic product available on the

community markel
Ses obligations | Their obiigations:

- Varifier I'eéliquetage : nom, adresse,
n® de lot, liste des ingredients. lan-
gue, date de durabilité minimale

To verify the product lzbeliing. hame

address, hateh n®, list of ingredients,
uaqe and hest-belore aate.

s assurer des bonnes r:l:mm'nan'; de
transporl et de stockage. / To ensure

that the product 15 transport

I-and

slored under the right congrirons

- Retrait/rappel du produil sl non-
conformité avec le Réglement. / Ta
withdraw/recall the product in he
avent that it fails to comply with the
Reguiation

- Notitication des effets indésirables
graves (E1G) aux autorites compe-
tentes du pays dans lequel l'incident
a ete constaté. [

guthorities in the counlry

To nofity thee relevant

gRcamed
of any serious undesirable effects
:.'.';-'_A'E.'ii.

- Le distributeur doit pouvoir identifier
la personne responsable ou fe distn-
putewr qui 3 fourni le produil ainsi que
s distributeurs ausquets il & livre les
produits (5’ applique pendant frois ans
suivant la mise a disposition d'un lot
de produit). /. The distriuter

ahie o 1de satily ffe respons sihig per

must be

or tha distritutor who has .4..;1;:'-'.- d the

ertaticn S

» Mise a

disposition
sur le
marché
Availability
on the
market

Toute fourniture d'un produit
cosmétigue desting a étre dis-
tribué. consommé ou utilise
sur le marcheé communautaire
dans le cadre d'une activilte
commerciale, a titre onéreux ou
gratuit. Elle correspond donc a
la premiére fois ou le fabricant
cede son produit a autrui.

framework of o

mmercia efivily, whalthar
in refurn rar ar ree
F charge. Th re colf

to the first lime the

cturer makes itz product

I ]||1_1'-\.-'*r_r-.

» Mise sur le
marche
Placing on
the market

Premigre mise A disposition du pro-

duit cosmetigue sur le marché com-

munautaire (avec pour but 1a vente

du ﬂrodum | The first fimg & cos

mehc progduc ot 15 made a

iy
]

abie on

gf (with the aim

» CPNP
(Cosmetic Product
Notification Porial)

Motification centralisee
gée par la personne respon-
sahla (PR, en ligne, directemeant
4 la Commission Europeenne.
Ellg est accessible par toutes
les autorités compétentes des
EM et par les centres anti-poi-
son. Les informations requises
incluent le nom et I'adresse de
la PR, le nom el la catégorie
de produit, la formule {[concen-
trations exactes, par plages ou
formulations-cadre predéfinies)
at la presence de certains in-
grédients specifiques tels les
nanomateriaux.

raali-

Ceniralised notification on the
f the responsible person
|.1.‘|-'|- anline |..-,-;|:.I:r o the
European Commissicn This is
accessible to all of the relevant

E : .
M35 autherities and to all porsan

antrol cenfres. Regquir

infarmalior

)
address of

-+ name and calegaory, the
lexact concentralions
FOnges

mework formulations)

armula

by pre-deter mined

ar fra
ris : : e

and the prasgnce oOf cartain
¢ ;

specific ingrecients such os

nanomaterials

- Respecter les BPF. / T arve G
- Assurer la ﬂﬂ!iF!EH[IUH [EPI‘-}PL | To foffow the cor

includes the name |

the RF. H'l{-l

- Constituer lg DIP (Dossier d'Information Produity. / 7
- Assurer ['etiquetage el attribuer les allégations. | To
- En charg

¢ Beglementation I NTRODUCTION -W,-E

» Personne responsable (PR)
Responsible Person (RP)

_"-' ‘1 Personne, physique au morale, établie dans la communauté auropeanne
garantit, pour chague produit cosmétique mis sur le marché, la conf rrr'::"u'I
aux {:r_bhgalmns applicables établies par le Réglement, La 1{.}r1|::ti|:|n?:|e I:;
peut étre endossée par le fabricant, une pers:}n.ne désignée par le fabricant
(par mandat écrit), un importateur ou un distributeur {slrcelui-ci met :
prod.uit cosmetique sur I8 marché sous son nom/sa marque ou lor UI”
maodifie un produit déja mis sur le marché), Le contact de la PR fig?]riq:ulrl

I'embaliage, souligné ou en exergue (si plusieurs adreszes)

tha! guara

ns imposed by the .'E{-‘: latios 3

2 - a regresasn Ve oooeaniad b N
TR 3 L ! - & appinied oy the monufacturer by

oddressas | _...--3 feq chaosized [in the even! of

Sas obligations | Their abligotions

r la conformité du produit avec la définition d'un produit cosmétique. / T

LR A

¢ praguet T YRE e BIEET |

Ia conformité de sa sécurité. / To ver

wmplies with the

is safely comp

la conformité des ingrédients avec | &
&5 annexes || ||ngr-|1|e nis mterdu =1, M
I ungremenls avec de
. wmmmmmwmrlsesj - wm"maumrms.‘ iehie . 5res1nctmnsr IV (colorants
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& de la cosmetovigilance. / Ae
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Liens utiles
Useful links

Les textes :
Texis:

* Ewr-Lex (I'acois

au deor oe' | Union
Eurnpéenne

acoass o Bppean
Ly i)
Fittpfeur-lex, suropa, au

* Ligifrance (accas au
orind francais
acoess o french lawg
Mt ffhweny fegifrance
gouy frf

Les autorites
compétentes :
Refevant authorities:

* Commission
I:urméenm

‘-1'.11 J"«EL evopa. e
consumers‘anchive/
sechors/cosmetics!
i .l

* ANSM (Apence
Mationale de Séecurie
du Médicament el des
produits de santé /

S (L FY
hittpc/fansm sante. frf

Actifs Cosmétiques
pour le soin des ChEVEUK
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ﬁ!_ INTRODUCT‘ON : Raglameantation / Raguiaion

» Allégations

Claims I

» DIP ou Dossier
d&’Information Produit / PIF
or Product Information File

Etabli pour chaque pmdurlmmhquemwlerrwdﬁ iimeta en collaboration avec les EM, a

| disposition des autorités compétentes les informations suivantes '

(au format pagier ou &lectroniqua) :

- Description du produit (nom, formule, . } établissant un lien

| clair entre produit et DIF

- Rapport sur la securite du produit.”

- Description de la methode de production (incluant ke
conditionnement) sous forme de schema ou te protocoks
ditallle,

- Déclaration de conformite avec les BPF.

- Preuves de l'effet revendiqué (efficacia).

1| peut étre redigé dans lalangue du pays dans lecuel se trouve e

DIP et éventusllement en mgiaistaulurﬁéanFrama}.Facilmmi

accessible, i doit étre consenve 3| adresse de la PRindiques sur

I'embaliage du produit pendant dix ans suivant la date de mise

sur le marché du demier ot fabrque.

communs justifiant |'utiisation
d'une allégation / The Eurcpeorn
Commission, in conjunclion with
the Member Stales, has adopled

the following hist of six comman

critaria o justify the use of @ clerim

| - Respect du cadre légal (définition d'un produit cosmétigue).
[definifion of o cosmetic product]

attribuer au produit des

Chhsarvonce of the legal framework

_ Honnéteté : ne pas aller au-dela des preuves et ne pas
caracténistiques/fonctions qull n'a pas.
Honesty- not exceeding the boundaries
product with functions and charcderistics that it does nod have.

- \léracité : ne pas divulguer de fausses infarmations (ex : faux resultats de tests
d'efficacité) et ne pas 5 appuyer sur los aliégations d'un ingrédient pour définir
les propriétes du produit finl.

Truth- ot d-\rll-lg'fi‘g any Flse informanticn (@ g

of the evidance and not crediting fhe

* Rapport sécuta produt ;

- Partie A : Informations sur la sécurité du produit. fala eficocy test results) and nof

[ La Comimission Europeenne, ‘

adopté une liste de six critéres |

. Partie B : Evaluation de sa securite par une personng experta glying on the claims of o particular ingredien! fo define the properties of the

et qualifiée (ex ; phammacien, toxicologue, demmatologue,
meecing

- Lanalyse des risques doit tenir comple de l'usage et
de |'exposition systémique des ingredients. Les tesis
toxicologiues et les analyses nécessalres & I'évaluation de la
sécunté donent Gtre menes en conformité avec les BPL. Ce
rapport doit &tre mis & jour régulierement par faFR.

finished product

- Equité : ne pas dénigrer un concument ou LN ingrédient.
Eairness: nol denigrating any compehior or any ingredieni

. Preuves : adéquates et appropriges, choix da la méthodologie et de la présenta=
tion des preuves, adéquation des 1ests avec le produit fini et ses allégations, ...
Evidence: odequate and oppropiiale, choice o methodology and the way in
which the evidence is presenfed compatibility of tests with the finished product
g iits claims, i

- Permetire au conSoMMateur une prise de décision éclaires.

A PIF is compiled for soch cosmetic prodict released onko e
Enabling the consumer to make an informed decisizn.

market and provides the rerevant authorilies wiih Ihe Iollowing
imbarmaticn [in peper D elecironic format]

A derécription of tha prodhs! [name, formia, eic.;

|, estobiishing ' Rég'&ﬁ dlétiquetage pmduit
' Product labelling rules

a clear fink between the product and the FIF

A report of the product safely. ®

A description of tha production mathod ysed {inci fing
pockaging] in the form of a dingrom or o deloded profocol
- A siqiement of complionce with GMPs. | = MNom de la PR/ Nome of RP.
| | . Evidance of the claimed effect [efficocy) » Pays d'origine / Couniry of origin

« Contenu nominal (masse ou volume) sauf pour les produits de moi f
de 5 mi, les échantillons gratuits et les unidoses / Nominal content
the exception of products

it e be produced in the language of the country in which the PIF
i drawn up and potentially in English {permiied in Fronce). The
PIF is asily occessible and must be kept of the oddress of the RF |

for tedt veors from the doke on |

[mass or voluma) with of less than Sml,

free samples and single-dose formats _

« Date de durabilité (si inférieure a 30 mois) ou PAQ — Période Apras:
Ouverture — (si durabilité supérieure 4 30 mois) avec les symbole®s
agsocies / Bestbefore date (if less than 30 months) or PAO - Peri i
After Opening [if the best-bafore date is more than 30 months owal
with the associoted symbels

os a pharmacis, @ keicologid, o darmaniogrsl, O cooior « Foriction du produit / Product function

el | » Application / Application.

Tha risk analysts must kake info occount the u: « Précautions d'emploi (symbole de renveol vers une notice jointe

si place insuffisante) / Pracautions for use [or o symbol referring

the user to an enclosed leaflet if there is insufficient space on the

shoted on the product pockaging
which the lost batch manufochured is released onto the market

* Product safety repost
. Bart A: Informaticn regarding the safety of the product
Port B: An ossessment of its safety by a quarified expert fsuc h

& and
systemic exposure of the ingredients concernad. The
iicological fests and analyses required ko assass the sofety
of the product must be performad in occordance with GLPs. pockaging]

The report must be updated by he RP on a regulor basis | = Liste des ingrédients (INGY) / List of ingredients
| = N lot f Batch n”

(INCH

e e e i

teedation / Réglemeantation lNTHODUCTION -;!.'.FI
» Cosmétovigilance et effets
indésirables

undesirable effects das B o netigques

et e

Objectifs : recueillir et identifier les effets indésirables pour
I'homme liés a 'ulilisation d'un produit cosmétigue ; mettre en
place des mesures correctives/préventives ; assurer la sécurité
du consormmateur. En cas d'effets indésirables graves (EIG), la PR

ou & distributeur doit les notifier auprés de I'autorité competents
au plus tard dans les 20 jours suivant l'incident. .

Ohb

bair

lives C e
ives: ho record ond identify the undesiroble effacts on humen
associoled with vsing o cosmelic product

f cp fo infroduce a
8 ol e . ;

series of corrective/ preventive meosures: fa guaroniss the consu
mer i R .

. o th
4 atety. In the event-of any serious undasirable effects (SUEs)
e te (SUEs)

x N | t f f
ar the distributor must inform the refevant .-,|...n’.~-‘-|.'.-:, within

a maoximum of 20 doys .'c«_tl”f:wmg the incident

P Nanomatériaux
Nanomaterials

Le Reglement cosmé-
tigue est le premier
(dans le monde indus-
triel) a légiférer sur les
nangmatériaux en les
definissant ainsi : » un
matériau insaluble ou
bio persistant intention-
nellement manufactureé
avec au moins une des
dimensions externas ou

4 _ . une structure - interne
ié:::::-i <r: 1 & 100 n_anamarrers) «, La PR doit notifier Ia
S :Imr'lannmaténalrm dans le produit cosmétique, sur le
B mm‘..‘:: !avanl sa rn:sfl.a sur .he marche, & moins que ceux-
Buhslanc.l;-r:. mn n.rmes. aux ﬁ.nspnsnigns de I"Annexe |l (liste des
Mﬂﬁcaﬂnr‘. .n L-IITIIEE.'.S a rEStrlcl.:a.n;I. Elements a fournir lors de la
. -. ! ?m chun!qua. spécification (laille, propriétés, etc.),
e ..a q.uanmé d.a.ns le produit, profil toxicologique et
18 securité, conditions d'exposition prévisibles.

Fabricant d'huiles et d'ingrédients végétaux biclogigques
pour les cosmétigues & applications nutraceutinues

a W ed i

30 huiles végétales biologigues,

+

EN EXCLUSIVITE
I'huile de Café vert et d'Hibiscus.

30 organic vegetables oils,

Y

lﬁlﬂ Cﬂ;n.. |‘-'
legisiae * Regulakian is the fiest {in the industrial sphere] to EXCLUSIVELY
nanagmaterial deaf . ! ki
I"utnrbi- diy s, delining them as follows: "on inso Hibiscus and Green Coffee oils
i sstant and infentionally manufacturad material with
E ore externcl dimensions, or ¢
scals fror al dimensians, or on infernal siroclure, on the

100am". The RP must provide nofification of the

momaotarials in the cosmelic produet an the CPMNE
ior o i being released onto the markel unless said
. comply with the provisions of Appeandix Il [list r
sstances). Information to be provided al the time "f

T mmaiunioen imami

Huilerie Emile Noél, oil mill since 1920

Pont Saint Esgirit - France

www.huilerieemilenoel.com

B ies | !
(il nama 5":I.E'|‘_"||:J|:f:rl-:.'l IL.'ZE_ groperines, &fic lf
Fib il 't - ) . e
vithin the producl, toxicalogical profile and

hre sl o~
eseecbie conditions of exposure
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