Informace pro vyrobce, dovozce a distributory kosmetickych pfipravki k aplikaci Naiizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1223/2009 o kosmetickych pripravcich

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
piipravcich, které je pouZitelné od 11.7.2013, komplexné harmonizuje pravidla tykajici se bezpe¢nosti
kosmetickych piipravki ve SpoleCenstvi s cilem zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi.
Vztahuje se pouze na kosmetické ptipravky, nevztahuje se na 1é¢ivé ptipravky, zdravotnické
prostifedky a biocidni pfipravky. Nafizeni stanovuje povinnosti odpovédné osoby, coZ je vyrobce,
dovozce, ptipadné i distributor, pokud uvadi na trh kosmeticky ptipravek pod svym jménem nebo
ochrannou znamkou nebo piipravek upravi tak, Ze to mize ovlivnit jeho soulad s platnymi poZadavky.
Pro kazdy kosmeticky piipravek musi byt uréena odpovédna osoba usazena ve Spolecenstvi, kterad
zaji$tuje soulad kosmetického piipravku s timto nafizenim. V pfilohach nafizeni jsou uvedeny latky
povolené, omezené povolené a zakazané v kosmetickych ptipravcich. Obchodni Uprava kosmetického
ptipravku (forma, pach, barva, vzhled, baleni, oznaceni, objem, velikost) nesmi ohrozit zdravi a
bezpecnost spotiebiteld tim, Ze by doslo k zaméné s potravinami. Kosmetické ptipravky musi byt
vyrdbény v souladu se spravnou vyrobni praxi, musi byt zajisténa sledovatelnost v celém
dodavatelském fetézci, coz znamena identifikace dodavatell a odbérateli kosmetickych piipravka po
dobu 3 let poté, co byla urcita Sarze dodana distributorovi. Po dobu 10 let od uvedeni posledni Sarze na
trh je povinnosti odpovédné osoby uchovavat informac¢ni dokumentaci k vyrobkim. Tato
dokumentace zahrnuje popis kosmetického piipravku, zpravu o bezpecnosti, popis vyrobni metody a
prohl&Seni o dodrZeni spravné vyrobni praxe, ptipadné dikaz o udavaném ucinku a tidaje o zkouskach
na zvifatech. Nafizeni vymezilo také oznamovaci povinnost pro odpovédnou osobu, ktera musi
provést pied uvedenim kosmetického ptipravku na trh nahlageni informaci do CPNP (Evropsky portél
notifikace kosmetickych piipravki). Distributoti povinnost nahlasit ptipravky do CPNP nemaji, pokud
dodavaji na trh notifikované kosmetické ptipravky, které jiz byly uvedeny na trh v jiném ¢&lenském
staté a jsou vybaveny, v souladu s platnou legislativou ¢eskym piekladem. Pokud ov3em distributor
z vlastniho podnétu ptelozi jakoukoli Cast zoznaCeni téchto piipravkd, za ucelem dodrzeni
vnitrostatniho prava, musi nahlésit informace do Evropského portalu CPNP. Podrobné informace
k nahl&3eni do tohoto portalu jsou k dispozici v Manudlu pro uZivatele CPNP, ktery je dostupny
Vv ¢eském jazyce na webovych strankach pod odkazem:
https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/resources/userGuide/20120601/CPNP_user_guide CS.pdf

Dal3i odkazy a informace k provedeni notifikace jsou vefejné piistupné na internetovych strankach
Ministerstva zdravotnictvi www.mzcr.cz.
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