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4. 2023/0537/FR - COOP - Prodotti farmacewtici u kozmetici

5. Ordni dwar I-organizzazzjoni tal-process ta’ Certifikazzjoni ta’ prattiki tajba ta’ manifattura ghall-prodotti kozmetici u I-
awtorizzazzjoni tal-uffi¢jali tal-kontroll

6. Prodotti kozmetici

8. L-Artikolu 205 tal-Ligi Nru 2022-1726 tat-30 ta’ Dicembru 2022 dwar il-finanzi ghall-att tal-2023 ta’ trasferiment tal-
gharfien dwar prodotti kozmetici u tatwaggi mill-Agenzija Nazzjonali ghas-Sigurta tal-Prodotti tas-Sahha (ANSM) lill-
Agenzija Nazzjonali ghall-lkel, I-Ambjent u s-Sahha u s-Sikurezza Okkupazzjonali (ANSES) u lill-awtorita amministrattiva
responsabbli ghall-kompetizzjoni u l-affarijiet tal-konsumatur imsemmija fl-Artikolu L.522-1 tal-Kodici tal-Konsumatur
(DGCCRF).

[ll. ta’ dan I-istess Artikolu jipprovdi li, skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 38 tal-Kostituzzjoni, il-Gvern huwa
awtorizzat jadotta, f'terminu ta’ sena mill-promulgazzjoni ta’ din il-ligi, mizuri li jaqghu taht il-kamp ta’ applikazzjoni tal-
Ligi li ghandhom I-ghan, b’'mod partikolari, li jipprevedu sistema ta’ certifikazzjoni tal-istabbilimenti msemmija fl-Artikolu
L. 5131-2 tal-Kodici tas-Sahha Pubblika li tic¢ertifika l-osservanza tal-prattiki tajba ta’ manifattura tal-prodotti kozmetici
msemmija fl-Artikolu L. 5131-1 tal-istess Kodici sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.

L-abbozz tal-Ordni ghalhekk ghandu I-ghan li jistabbilixxi, fil-livell nazzjonali, process ta’ certifikazzjoni ghal prattiki tajba
ta’ manifattura ghall-prodotti kozmetici minn Certi kategoriji ta’ stabbilimenti.

Bhalissa ged jitfasslu I-modalitajiet ghall-implimentazzjoni tas-sistema ta’ certifikazzjoni. F’konformita mal-Artikolu 1 tal-
abbozz ta’ Ordni, huma ser jigu specifikati permezz ta’ digriet fil-Kunsill tal-Istat, li ser jigi nnotifikat ukoll lill-kummissjoni
Ewropea.

9. Ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009 dwar il-prodotti
kozmetici jistabbilixxi sett ta’ regoli li ghandhom jigu rrispettati ghall-prodotti kozmeti¢i mgieghda fis-suq, bl-ghan li jigi
zgurat il-funzjonament tajjeb tas-suq intern u jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem. Ghalhekk,
skont dan ir-Regolament, il-manifattura tal-prodotti kozmeti¢i ghandha tikkonforma mal-prattiki tajba tal-manifattura u I-
Istati Membri jimmonitorjaw il-konformita taghhom mill-istabbilimenti li jimmanifatturaw jew jippakkjaw il-prodotti
kozmetici. Barra minn hekk, il-premessa 56 tar-Regolament tiddikjara li |-Istati Membri jistghu jirregolaw I-istabbiliment
ta’ operaturi ekonomici fis-settur tal-prodotti kozmetici, sakemm jikkonformaw mad-dritt tal-Unjoni. Ir-Regolament
ghalhekk jaghti lill-Istati Membri |-obbligu li jizguraw li I-principji ta’ manifattura tajba jigu rispettati, u jhallilhom I-ghazla
tal-mezzi uzati, filwaqt li jikkonformaw mad-dritt tal-Unjoni.

Is-sistema stabbilita ser tippermetti I-monitoragg tal-konformita tal-istabbilimenti kkoncernati mal-principji ta’ prattika
tajba ta’ manifattura, bl-ghan li jigu protetti s-sahha pubblika u s-sahha tal-konsumatur. Il-korpi ta’ certifikazzjoni
ghandhom jappoggaw lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq fit-twettiq tal-kompiti taghhom.

[l-mizura proposta fiha nnifisha ma timponi |-ebda rekwizit addizzjonali fir-rigward tal-prodotti kozmetici, izda tohloq
obbligu li jikkoncerna certi kategoriji ta’ stabbilimenti li immanifatturaw jew jippakkjaw tali prodotti. Fil-fatt, il-mizura hija
marbuta mal-monitoragg tal-konformita tal-prodott ma’ prattiki tajba ta’ manifattura, implimentati mill-Istati Membri, u
mhux mar-rekwiziti relatati mal-prodotti kozmetici. L-ghan ta’ din l-iskema huwa li ttejjeb is-sikurezza tal-prodotti
kozmetici ta’ stabbilimenti li ser ikunu soggetti ghall-obbligu ta’ certifikazzjoni u mhijiex mahsuba sabiex tirrestringi t-
tgeghid fis-suq tal-prodotti kkoncernati.

Bhalissa ged jitfasslu I-modalitajiet ghall-implimentazzjoni tas-sistema ta’ certifikazzjoni. F’konformita mal-Artikolu 1 tal-
abbozz ta’ Ordni li jemenda b’'mod partikolari I-Artikolu L.5131-8 tal-Kodici tas-Sahha Pubblika, dawn ser jigu specifikati
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permezz ta’ digriet fil-Kunsill tal-Istat li ser jigi nnotifikat ukoll lill-Kkummissjoni Ewropea.
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Aspett OTK:

L-abbozz ghandu impatt sinifikanti fug il-kummerc internazzjonali

Aspett SPS: LE
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