Pozadavky na vyrobu kosmetickych pripravki a jejich uvedeni na trh Evropské unie

Pravidla, jez musi splfovat veSkeré kosmetické pripravky vyrabéné a uvadéné na trh
Evropské unie, stanovi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&.1223/2009,
0 kosmetickych pfipravcich (dale jen nafizeni). Mezi kosmetické pfipravky patfi pouze
vyrobky, které splnuji definici uvedenou v ¢lanku 2. Podle této definice je ,kosmetickym
pfipravkem® jakakoli latka nebo smés uréenad pro styk s vnéjSimi ¢astmi lidského téla
(pokozkou, vlasovym systémem, nehty, rty, vnéjSimi pohlavnimi organy) nebo se zuby
a sliznicemi ustni dutiny, vyhradné nebo pfevazné za ucelem jejich €isténi, parfemace, zmény
jejich vzhledu, jejich ochrany, jejich udrzovani v dobrém stavu nebo Upravy télesnych pach.

V souladu s touto definici musi byt nejen znaceni, ale také prezentace kosmetického
pripravku (napf. webové stranky), viz rozhodnuti Evropského soudniho dvora ze dne
16. dubna 1991 ve véci Upjohn Company and Upjohn NV versus Farzoo Inc. and
J. Kortmann, €. C-112/89, které uvadi, ze i kdyz mlze splriovat definici kosmetického pfipravku
(...), pfesto kvyrobku musi byt pristupovano jako klécivému pripravku (...), pokud je
prezentovan k Ié¢bé nebo prevenci onemocnéni, nebo je ur¢en k podani s cilem obnovit,
korigovat ¢i modifikovat fyziologické funkce.“ Pokud bude kosmeticky pfipravek prezentovan
[&éCivymi u€inky nebo budou deklarovany fyziologické funkce, musi byt k takovému vyrobku
pfistupovano jako k IéCivému pfipravku a je zapotfebi splnit naleZitosti k uvedeni Ié¢ivého

na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv www.sukl.cz).

Podle ¢lanku 8 nafizeni musi byt pfi vyrobé kosmetickych pfipravk(l dodrzovana tzv. Spravna
vyrobni praxe. Spravnou vyrobni praxi v kosmetickém pramyslu upravuje norma ISO
22716. Tuto normu Ize zakoupit napfiklad v elektronické podob& na webové strance CAS —
Ceské agentury pro standardizaci (http://www.agentura-cas.cz/csn-online), nebo v pisemné
podobé& u smluvnich prodejc(i, jejichZ prehled Ize také vyhledat na webu UNMZ.

Podle ¢lanku 10 nafizeni musi byt pfed uvedenim na trh provedeno posouzeni bezpec€nosti
kosmetického pfipravku a musi byt vypracovana zprava o bezpeénosti kosmetického
pripravku v souladu s pfilohou | nafizeni.

Ministerstvo zdravotnictvi nedisponuje seznamem fyzickych osob, provadéjicich zhodnoceni
bezpecénosti, tyto osoby muzete nalézt napf. pomoci internetového vyhledavace pfi zadani
klicovych slov ,hodnoceni bezpecnosti kosmetickych pfipravkd®.

Podle ¢lanku 13 nafizeni museji byt vSechny kosmetické pripravky
registrovany v evropském notifikaénim portalu CPNP.


http://www.sukl.cz/
http://www.agentura-cas.cz/csn-online

Doporucujeme k prostudovani manual, ktery se nachazi na webové adrese:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29563?locale=cs

Také je mozno se po zaregistrovani obratit (v anglickém jazyce) na technickou podporu, kterou
zfizuje Evropska komise, prostfednictvim webového formulare, ktery naleznete po rozkliknuti
posledniho bodu informaéniho materialu umisténého na nasledujici webové adrese:
https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/fag/?event=fagq.show

Pozadavky na znaéeni kosmetickych pfipravkl jsou uvedeny v lanku 19 nafizeni.

Text nafizeni je zdarma dostupny na strankach Evropské komise. Lze vyuzit tohoto odkazu:

https://eur-
lex.europa.eu/search.html?qid=1540212805309&text=1223/2009&scope=EURLEX&type=qui

ck&lang=cs

Tvrzeni uvadéna na kosmetickych pripravcich musi byt v souladu élankem 20 nafizeni
a s narizenim Komise (EU) €. 655/2013, kterym se stanovi spole¢na kritéria pro odtvodnéni
tvrzeni pouzivanych v souvislosti s kosmetickymi pFipravky. Technicky dokument
0 kosmetickych tvrzenich naleznete také na webu Komise na nize uvedené adrese:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847?locale=cs

Material pokryva problematiku, ktera je v gesci Ministerstva zdravotnictvi, nikoli dalSi
problematiku (napf. danovou, zivnostenskou, celni), ktera je v gesci jinych statnich organu.
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