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4.2023/0537/FR - COOP - Laegemidler og kosmetik

5. Bekendtggrelse om tilretteleeggelse 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 videnoverfgrsel om kosmetiske
produkter og tatoveringsprodukter fra det nationale agentur for sundhedsprodukter (ANSM) til det nationale agentur for
fadevarer, miljg- og arbejdssikkerhed (ANSES) og til den administrative myndighed med ansvar for konkurrence og
forbrugeranliggender som omhandlet i artikel L.522-1 i forbrugerloven (DGCCRF).

lll. i samme artikel bestemmer, at regeringen pa de betingelser, der er fastsat i forfatningens artikel 38, er bemyndiget til
inden for et ar efter udstedelsen af denne lov at vedtage ved bekendtggrelse foranstaltninger, der falder ind under lovens
anvendelsesomrade, navnlig med henblik pa at indfare 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 naevnt i samme lovs artikel L. 5131-1, med henblik pa at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.

Udkastet til bekendtgarelse har saledes til formal pa nationalt plan at indfgre en certificeringsprocedure for god
fremstillingspraksis for kosmetiske produkter fra visse kategorier af virksomheder.

De naermere bestemmelser for gennemfgrelsen af certificeringssystemet er i gjeblikket under udarbejdelse. |
overensstemmelse med artikel 1 i udkastet til bekendtggrelse vil de blive preeciseret ved et dekret i statsradet, som ogsa
vil blive meddelt Europa-Kommissionen.

9. Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske produkter er
der fastsat et szet regler, der skal overholdes for kosmetiske produkter, der markedsfares med henblik pa at sikre et
velfungerende indre marked og sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau. | overensstemmelse med denne forordning
skal fremstillingen af kosmetiske produkter saledes vaere i overensstemmelse med god fremstillingspraksis, og
medlemsstaterne skal overvage, at de overholdes af virksomheder, der fremstiller eller emballerer kosmetiske produkter.
Endvidere fremgar 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 palaegger derfor medlemsstaterne en forpligtelse til at sikre, at principperne om god fremstilling
overholdes, og overlader det til dem at veelge de anvendte midler, samtidig med at de overholder EU-retten.

Det indfarte system vil ggre det muligt at overvage, at de pagaeldende virksomheder overholder principperne for god
fremstillingspraksis med henblik pa at beskytte folkesundheden og forbrugernes sundhed. Certificeringsorganerne skal
statte markedsovervagningsmyndighederne i udfgrelsen af deres opgaver.

Den foresldede foranstaltning stiller ikke i sig selv yderligere krav til kosmetiske produkter, men skaber en forpligtelse for
visse kategorier af virksomheder, der fremstiller eller emballerer sddanne produkter. Foranstaltningen haenger nemlig
sammen med overvagningen af produkters overholdelse af god fremstillingspraksis, som gennemfares af
medlemsstaterne, og ikke med kravene vedrgrende kosmetiske produkter. Formalet med denne ordning er at gge
sikkerheden ved kosmetiske produkter i virksomheder, der er omfattet af certificeringsforpligtelsen, og som ikke har til
formal at begraense markedsfgringen af de pagaeldende produkter.

De naermere bestemmelser for gennemfgrelsen af certificeringssystemet er i gjeblikket under udarbejdelse. |
overensstemmelse med artikel 1 i udkastet til bekendtggrelse om andring af navnlig artikel L.5131-8 i
folkesundhedsloven vil de blive praeciseret ved et dekret i statsradet, som o0gsa 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 seerlig indvirkning pa den internationale handel

SPS-aspekt: Nej
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