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3A. Direction générale des entreprises
SCIDE/SQUALPI

Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13
d9834.france@finances.gouv.fr

3B. Direction générale de la santé
Ministere des Solidarités et de la Santé
14, avenue Duquesne

75 007 PARIS

Tél: 01 40 56 60 00

4. 2023/0537/FR - COOP - Farmaceutické a kosmetické odveétvi



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

5. Nafizeni o organizaci certifika¢niho procesu spravné vyrobni praxe pro kosmetické pripravky a o opradvnéni kontrolnich
pracovnikd

6. Kosmetické pripravky

7.

8. Clanek 205 zakona ¢&. 2022-1726 ze dne 30. prosince 2022 o finanénich prostiedcich na rok 2023 se tyka predavani
znalosti v oblasti kosmetickych a tetovacich pripravkl ze strany Narodni agentury pro bezpeénost zdravotnickych
vyrobk( (ANSM) Narodni agenture pro potraviny, Zivotni prostredi a bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci (ANSES) a
spravnimu organu odpovédnému za hospodarskou soutéz a spotrebitelské zalezitosti podle ¢ldnku L.522-1
spotrebitelského zakoniku (DGCCRF).

Oddil Ill. tohoto ¢lanku stanovi, Ze za podminek stanovenych v ¢lanku 38 Ustavy je vldda opravnéna ve IhGté jednoho
roku od vyhlaseni tohoto zdkona nafizenim pfijmout opatfeni spadajici do oblasti plsobnosti tohoto zakona, jejichz cilem
je zejména stanovit systém certifikace zafizeni uvedenych v ¢lanku L. 5131-2 zdkoniku verejného zdravi potvrzujici
dodrzovani spravné vyrobni praxe kosmetickych pripravk uvedenych v ¢lanku L. 5131-1 téhoz zakoniku s cilem zajistit
vysokou Uroven ochrany lidského zdravi.

Cilem ndvrhu vyhlasky je tedy zavést na vnitrostatni Urovni proces certifikace spravné vyrobni praxe v pfipadé
kosmetickych pripravk( z urcitych kategorii zarizen.

V soucasné dobé jsou vypracovavany zplsoby zavadéni certifikacniho systému. V souladu s ¢lankem 1 navrhu nafizeni
budou upresnény vyhlaskou Statni rady, kterd bude rovnéz ozndmena Evropské komisi.

9. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych pfipravcich
stanovi soubor pravidel pro kosmetické pripravky uvadéné na trh s cilem zajistit rddné fungovani vnitrniho trhu a zajistit
vysokou Urover ochrany lidského zdravi. V souladu s timto nafizenim tedy musi byt vyroba kosmetickych pfipravkd v
souladu se spravnou vyrobni praxi a ¢lenské staty musi sledovat jejich dodrzovani ze strany zafizeni, ktera vyrabéji nebo
bali kosmetické pripravky. Kromé toho 56. bod od@vodnéni nafizeni stanovi, Ze ¢lenské staty mohou upravovat usazovani
hospodarskych subjektd v odvétvi kosmetickych pripravkd, pokud jsou v souladu s prdvem EU. Nafizeni proto ¢lenskym
statlm uklada povinnost zajistit dodrZzovani zasad spravné vyroby, pfi¢emz jim ponechdava volbu pouzitych prostredkl pfi
dodrzeni prava EU.

Zavedeny systém umozni sledovat, zda dotéena zafizeni dodrzuji zdsady spravné vyrobni praxe s cilem chranit verejné
zdravi a zdravi spotrebiteld. Certifika¢ni subjekty podporuji organy dozoru nad trhem pfi pInéni jejich Gkold.

Navrhované opatreni samo o sobé neuklada zadné dalsi pozadavky tykajici se kosmetickych prostredkd jako takové, ale
zaklada povinnost tykajici se urcitych kategorii zafizeni, kterd tyto pripravky vyrdbéji nebo bali. Opatfenf je ve skutecnosti
spojeno se sledovanim souladu vyrobkd se spravnou vyrobni praxi provadénou ¢lenskymi staty, a nikoli s pozadavky
tykajicimi se kosmetickych pfipravkd. U¢elem tohoto rezimu je zvysit bezpe¢nost kosmetickych prostfedk( v zafizenich,
na néz se bude vztahovat certifikacni povinnost, a jeho cilem neni omezit uvadéni dotéenych vyrobkd na trh.

V soucasné dobé jsou vypracovavany zplsoby zavadéni certifikacniho systému. V souladu s ¢lankem 1 navrhu nafizeni,
kterym se méni zejména Clanek L.5131-8 zakoniku vefejného zdravi, budou upfesnény vyhlaskou Statni rady, kterd bude
rovnéz oznamena Evropské komisi.

10. Odkazy na zakladni texty:

11. Ne
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12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.

Hledisko TBT:

Navrh ma vyznamny dopad na mezinarodni obchod

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



