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Notifikation af et udkast fra en medlemsstat

Notification – Notification – Notifzierung – Нотификация – Oznámení – Notifikation – Γνωστοποίηση – Notificación –
Teavitamine – Ilmoitus – Obavijest – Bejelentés – Notifica – Pranešimas – Paziņojums – Notifika – Kennisgeving –
Zawiadomienie – Notificação – Notificare – Oznámenie – Obvestilo – Anmälan – Fógra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - Не се предвижда период на прекъсване -
Nezahajuje prodlení - Fristerne indledes ikke - Καμμία έναρξη προθεσμίας - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Määräaika ei ala tästä - Ne otvara razdoblje kašnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidėjimai nepradedami - Atlikšanas laikposms nesākas - Ma jiftaħx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opóźnień - Não inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezačína oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ní osclaíonn sé na moilleanna
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4. 2023/0537/FR - C00P - Lægemidler og kosmetik

5. Bekendtgørelse om tilrettelæggelse af certificeringsprocessen for god fremstillingspraksis for kosmetiske produkter og
autorisation af kontrolmedarbejdere

6. Kosmetiske produkter

7.

8. Artikel 205 i lov nr. 2022-1726 af 30. december 2022 om finansiering for 2023 af videnoverførsel om kosmetiske
produkter og tatoveringsprodukter fra det nationale agentur for sundhedsprodukter (ANSM) til det nationale agentur for
fødevarer, miljø- og arbejdssikkerhed (ANSES) og til den administrative myndighed med ansvar for konkurrence og
forbrugeranliggender som omhandlet i artikel L.522-1 i forbrugerloven (DGCCRF).

III. i samme artikel bestemmer, at regeringen på de betingelser, der er fastsat i forfatningens artikel 38, er bemyndiget til
inden for et år efter udstedelsen af denne lov at vedtage ved bekendtgørelse foranstaltninger, der falder ind under lovens
anvendelsesområde, navnlig med henblik på at indføre en certificeringsordning for de virksomheder, der er omhandlet i
artikel L. 5131-2 i folkesundhedsloven, der certificerer overholdelse af god fremstillingspraksis for kosmetiske produkter,
der er nævnt i samme lovs artikel L. 5131-1, med henblik på at sikre et højt sundhedsbeskyttelsesniveau.

Udkastet til bekendtgørelse har således til formål på nationalt plan at indføre en certificeringsprocedure for god
fremstillingspraksis for kosmetiske produkter fra visse kategorier af virksomheder.

De nærmere bestemmelser for gennemførelsen af certificeringssystemet er i øjeblikket under udarbejdelse. I
overensstemmelse med artikel 1 i udkastet til bekendtgørelse vil de blive præciseret ved et dekret i statsrådet, som også
vil blive meddelt Europa-Kommissionen.

9. Ved Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske produkter er
der fastsat et sæt regler, der skal overholdes for kosmetiske produkter, der markedsføres med henblik på at sikre et
velfungerende indre marked og sikre et højt sundhedsbeskyttelsesniveau. I overensstemmelse med denne forordning
skal fremstillingen af kosmetiske produkter således være i overensstemmelse med god fremstillingspraksis, og
medlemsstaterne skal overvåge, at de overholdes af virksomheder, der fremstiller eller emballerer kosmetiske produkter.
Endvidere fremgår det af 56. betragtning til forordningen, at medlemsstaterne kan regulere etableringen af
erhvervsdrivende i sektoren for kosmetiske produkter, forudsat at de er i overensstemmelse med EU-retten.
Forordningen pålægger derfor medlemsstaterne en forpligtelse til at sikre, at principperne om god fremstilling
overholdes, og overlader det til dem at vælge de anvendte midler, samtidig med at de overholder EU-retten.

Det indførte system vil gøre det muligt at overvåge, at de pågældende virksomheder overholder principperne for god
fremstillingspraksis med henblik på at beskytte folkesundheden og forbrugernes sundhed. Certificeringsorganerne skal
støtte markedsovervågningsmyndighederne i udførelsen af deres opgaver.

Den foreslåede foranstaltning stiller ikke i sig selv yderligere krav til kosmetiske produkter, men skaber en forpligtelse for
visse kategorier af virksomheder, der fremstiller eller emballerer sådanne produkter. Foranstaltningen hænger nemlig
sammen med overvågningen af produkters overholdelse af god fremstillingspraksis, som gennemføres af
medlemsstaterne, og ikke med kravene vedrørende kosmetiske produkter. Formålet med denne ordning er at øge
sikkerheden ved kosmetiske produkter i virksomheder, der er omfattet af certificeringsforpligtelsen, og som ikke har til
formål at begrænse markedsføringen af de pågældende produkter.

De nærmere bestemmelser for gennemførelsen af certificeringssystemet er i øjeblikket under udarbejdelse. I
overensstemmelse med artikel 1 i udkastet til bekendtgørelse om ændring af navnlig artikel L.5131-8 i
folkesundhedsloven vil de blive præciseret ved et dekret i statsrådet, som også vil blive meddelt Europa-Kommissionen.
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10. Henvisninger til grundtekster:

11. Nej

12.

13. Nej

14. Nej

15. Nej

16.
TBT-aspekt:
Udkastet har særlig indvirkning på den internationale handel

SPS-aspekt: Nej
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