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4.2023/0537/FR - COOP - Produkty farmaceutyczne i kosmetyki

5. Rozporzadzenie w sprawie organizacji procesu certyfikacji dobrych praktyk wytwarzania produktéw kosmetycznych
oraz upowaznienia inspektoréw kontroli

6. Produkty kosmetyczne

7.

8. Art. 205 ustawy nr 2022-1726 z dnia 30 grudnia 2022 r. o finansach na 2023 r. przewiduje przekazanie kompetencji w
zakresie produktéw kosmetycznych i produktéw do tatuazu z Krajowej Agencji ds. Bezpieczenhstwa Produktéw
Zdrowotnych (fr. Agence nationale de sécurité des produits de santé - ANSM) do Krajowej Agencji ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci, Srodowiska i Pracy (fr. Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du
travail - ANSES) oraz do organu administracyjnego odpowiedzialnego za konkurencje i sprawy konsumenckie, o ktérym
mowa w art. L. 522-1 kodeksu konsumenckiego (DGCCRF).

Ust. Ill tego samego artykutu stanowi, ze zgodnie z warunkami okreslonymi w art. 38 Konstytucji rzad jest upowazniony
do przyjecia w drodze rozporzgdzenia, w terminie jednego roku od ogtoszenia tej ustawy, srodkéw wchodzacych w zakres
ustawy, majacych w szczegdlnosci na celu ustanowienie systemu certyfikacji zaktadéw, o ktérych mowa w art. L. 5131-2
kodeksu zdrowia publicznego, poswiadczajacego zgodnos¢ z dobrymi praktykami wytwarzania produktow
kosmetycznych, o ktérych mowa w art. L. 5131-1 tego samego kodeksu, w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego.

Projekt rozporzadzenia ma zatem na celu ustanowienie na szczeblu krajowym procesu certyfikacji dobrych praktyk
wytwarzania produktéw kosmetycznych dla niektérych kategorii zaktaddw.

Obecnie opracowywane sg zasady wdrazania systemu certyfikacji. Zgodnie z art. 1 projektu rozporzadzenia zostang one
okreslone w dekrecie Rady Stanu, ktéry zostanie réwniez zgtoszony Komisji Europejskiej.

9. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczgce produktow
kosmetycznych ustanawia zbiér przepiséw, ktérych nalezy przestrzega¢ w odniesieniu do produktéw kosmetycznych
wprowadzanych do obrotu w celu zapewnienia wtasciwego funkcjonowania rynku wewnetrznego i zagwarantowania
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego. W zwigzku z tym, zgodnie z przedmiotowym rozporzadzeniem, produkcja
produktéw kosmetycznych musi by¢ zgodna z dobrymi praktykami wytwarzania, a panstwa cztonkowskie monitoruja ich
przestrzeganie przez zaktady produkujgce lub pakujace produkty kosmetyczne. Ponadto motyw 56 rozporzadzenia
stanowi, ze panstwa cztonkowskie mogga regulowac ustanawianie podmiotdw gospodarczych w dziedzinie produktéw
kosmetycznych, pod warunkiem poszanowania prawa wspdlnotowego. Rozporzadzenie naktada zatem na panstwa
cztonkowskie obowigzek zapewnienia przestrzegania zasad dobrego wytwarzania, pozostawiajgc im wybdr stosowanych
srodkdw, przy jednoczesnym poszanowaniu prawa UE.

Wprowadzony system umozliwi monitorowanie przestrzegania przez zainteresowane zaktady zasad dobrej praktyki
wytwarzania w celu ochrony zdrowia publicznego i zdrowia konsumentdéw. Jednostki certyfikujagce bedg wspiera¢ organy
nadzoru rynku w wykonywaniu ich zadan.

Proponowany srodek sam w sobie nie naktada zadnych dodatkowych wymogéw w odniesieniu do produktéw
kosmetycznych jako takich, lecz ustanawia obowigzek dotyczacy niektdérych kategorii zaktadéw produkujacych lub
pakujacych takie produkty. Srodek ten jest bowiem powiagzany z monitorowaniem zgodnosci produktéw z dobrymi
praktykami wytwarzania, wdrazanym przez pahstwa cztonkowskie, a nie z wymogami dotyczgcymi produktéw
kosmetycznych. Celem tego systemu jest zwiekszenie bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych pochodzacych z
zaktaddw, ktdére beda podlegaé obowigzkowi certyfikacji, i nie ma na celu ograniczenia wprowadzania do obrotu
przedmiotowych produktéw.
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Obecnie opracowywane sg zasady wdrazania systemu certyfikacji. Zgodnie z art. 1 projektu rozporzadzenia
zmieniajacego w szczegdlnosci art. L.5131-8 kodeksu zdrowia publicznego zasady te zostang okreSlone dekretem Rady
Stanu, ktéry zostanie réwniez zgtoszony Komisji Europejskiej.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych:

11. Nie

12.

13. Nie

14. Nie

15. Nie

16.

Aspekty TBT:

Projekt wptynie znaczaco na handel miedzynarodowy

Aspekty SPS: Nie
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