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Ordni dwar l-organizzazzjoni tal-proċess ta’ ċertifikazzjoni ta’ prattiki
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Messaġġ 001

Komunika mill-Kummissjoni - TRIS/(2023) 2609

Direttiva (UE) 2015/1535

Notifika: 2023/0537/FR

Notifika ta’ abbozz ta’ test minn Stat Membru

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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2. France

3A. Direction générale des entreprises
SCIDE/SQUALPI
Bât. Sieyès -Teledoc 143
61, Bd Vincent Auriol
75703 PARIS Cedex 13
d9834.france@finances.gouv.fr

3B. Direction générale de la santé
Ministère des Solidarités et de la Santé
14, avenue Duquesne
75 007 PARIS
Tél : 01 40 56 60 00
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4. 2023/0537/FR - C00P - Prodotti farmaċewtiċi u kożmetiċi

5. Ordni dwar l-organizzazzjoni tal-proċess ta’ ċertifikazzjoni ta’ prattiki tajba ta’ manifattura għall-prodotti kożmetiċi u l-
awtorizzazzjoni tal-uffiċjali tal-kontroll

6. Prodotti kożmetiċi

7.

8. L-Artikolu 205 tal-Liġi Nru 2022-1726 tat-30 ta’ Diċembru 2022 dwar il-finanzi għall-att tal-2023 ta’ trasferiment tal-
għarfien dwar prodotti kożmetiċi u tatwaġġi mill-Aġenzija Nazzjonali għas-Sigurtà tal-Prodotti tas-Saħħa (ANSM) lill-
Aġenzija Nazzjonali għall-Ikel, l-Ambjent u s-Saħħa u s-Sikurezza Okkupazzjonali (ANSES) u lill-awtorità amministrattiva
responsabbli għall-kompetizzjoni u l-affarijiet tal-konsumatur imsemmija fl-Artikolu L.522-1 tal-Kodiċi tal-Konsumatur
(DGCCRF).

III. ta’ dan l-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-liġi, miżuri li jaqgħu taħt il-kamp ta’ applikazzjoni tal-
Liġi li għandhom l-għan, b’mod partikolari, li jipprevedu sistema ta’ ċertifikazzjoni tal-istabbilimenti msemmija fl-Artikolu
L. 5131-2 tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika li tiċċertifika l-osservanza tal-prattiki tajba ta’ manifattura tal-prodotti kożmetiċi
msemmija fl-Artikolu L. 5131-1 tal-istess Kodiċi sabiex jiġi żgurat livell għoli ta’ protezzjoni tas-saħħa tal-bniedem.

L-abbozz tal-Ordni għalhekk għandu l-għan li jistabbilixxi, fil-livell nazzjonali, proċess ta’ ċertifikazzjoni għal prattiki tajba
ta’ manifattura għall-prodotti kożmetiċi minn ċerti kategoriji ta’ stabbilimenti.

Bħalissa qed jitfasslu l-modalitajiet għall-implimentazzjoni tas-sistema ta’ ċertifikazzjoni. F’konformità mal-Artikolu 1 tal-
abbozz ta’ Ordni, huma ser jiġu speċifikati permezz ta’ digriet fil-Kunsill tal-Istat, li ser jiġi 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
kożmetiċi jistabbilixxi sett ta’ regoli li għandhom jiġu rrispettati għall-prodotti kożmetiċi mqiegħda fis-suq, bl-għan li jiġi
żgurat il-funzjonament tajjeb tas-suq intern u jiġi żgurat livell għoli ta’ protezzjoni tas-saħħa tal-bniedem. Għalhekk,
skont dan ir-Regolament, il-manifattura tal-prodotti kożmetiċi għandha tikkonforma mal-prattiki tajba tal-manifattura u l-
Istati Membri jimmonitorjaw il-konformità tagħhom mill-istabbilimenti li jimmanifatturaw jew jippakkjaw il-prodotti
kożmetiċi. Barra minn hekk, il-premessa 56 tar-Regolament tiddikjara li l-Istati Membri jistgħu jirregolaw l-istabbiliment
ta’ operaturi ekonomiċi fis-settur tal-prodotti kożmetiċi, sakemm jikkonformaw mad-dritt tal-Unjoni. Ir-Regolament
għalhekk jagħti lill-Istati Membri l-obbligu li jiżguraw li l-prinċipji ta’ manifattura tajba jiġu rispettati, u jħallilhom l-għażla
tal-mezzi użati, filwaqt li jikkonformaw mad-dritt tal-Unjoni.

Is-sistema stabbilita ser tippermetti l-monitoraġġ tal-konformità tal-istabbilimenti kkonċernati mal-prinċipji ta’ prattika
tajba ta’ manifattura, bl-għan li jiġu protetti s-saħħa pubblika u s-saħħa tal-konsumatur. Il-korpi ta’ ċertifikazzjoni
għandhom jappoġġaw lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq fit-twettiq tal-kompiti tagħhom.

Il-miżura proposta fiha nnifisha ma timponi l-ebda rekwiżit addizzjonali fir-rigward tal-prodotti kożmetiċi, iżda toħloq
obbligu li jikkonċerna ċerti kategoriji ta’ stabbilimenti li jimmanifatturaw jew jippakkjaw tali prodotti. Fil-fatt, il-miżura hija
marbuta mal-monitoraġġ tal-konformità tal-prodott ma’ prattiki tajba ta’ manifattura, implimentati mill-Istati Membri, u
mhux mar-rekwiżiti relatati mal-prodotti kożmetiċi. L-għan ta’ din l-iskema huwa li ttejjeb is-sikurezza tal-prodotti
kożmetiċi ta’ stabbilimenti li ser ikunu soġġetti għall-obbligu ta’ ċertifikazzjoni u mhijiex maħsuba sabiex tirrestrinġi t-
tqegħid fis-suq tal-prodotti kkonċernati.

Bħalissa qed jitfasslu l-modalitajiet għall-implimentazzjoni tas-sistema ta’ ċertifikazzjoni. F’konformità mal-Artikolu 1 tal-
abbozz ta’ Ordni li jemenda b’mod partikolari l-Artikolu L.5131-8 tal-Kodiċi tas-Saħħa Pubblika, dawn ser jiġu speċifikati
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permezz ta’ digriet fil-Kunsill tal-Istat li ser jiġi nnotifikat ukoll lill-Kummissjoni Ewropea.
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Aspett OTK:
L-abbozz għandu impatt sinifikanti fuq il-kummerċ internazzjonali
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