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Povinnosti Povinnosti 
výrobců / dovozců / distributorů výrobců / dovozců / distributorů 

dle Nařízení pro kosmetické přípravky dle Nařízení pro kosmetické přípravky 
v termínech dle účinnostiv termínech dle účinnosti

MUDr.Dagmar Jírová,CSc.MUDr.Dagmar Jírová,CSc.
Národní referenční centrum pro kosmetikuNárodní referenční centrum pro kosmetiku
Státní zdravotní ústav Praha Státní zdravotní ústav Praha 
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Nařízení Evropského Parlamentu a Rady Nařízení Evropského Parlamentu a Rady 
o kosmetických přípravcícho kosmetických přípravcích

RegulationRegulation ofof thethe EuropeanEuropean ParliamentParliament andand ofof thethe CouncilCouncil
on on cosmeticcosmetic productsproducts

Schváleno Evropským Parlamentem 24.3.2009 
Je v tiskuJe v tisku

Přímo účinné, nezapracovává se do národních předpisů ČSPřímo účinné, nezapracovává se do národních předpisů ČS

Předpokládaná Předpokládaná doba vydání (platnosti) :doba vydání (platnosti) : 1.1. 20101.1. 2010
Výrobky splňující Nařízení lze uvádět na trh od dne platnostiVýrobky splňující Nařízení lze uvádět na trh od dne platnosti

Předpokládaná Předpokládaná doba účinnosti :doba účinnosti : 42 měsíců od vydání : 42 měsíců od vydání : 1.7.20131.7.2013
Ke dni účinnosti všechny výrobku musí splňovat NařízeníKe dni účinnosti všechny výrobku musí splňovat Nařízení
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Povinnosti výrobce / dovozce Povinnosti výrobce / dovozce 
„Notifikace“„Notifikace“

Notifikace Notifikace (ke dni účinnosti : 1.7.1013) (ke dni účinnosti : 1.7.1013) se vztahuje se vztahuje i na kosmeticki na kosmetickéé
ppřříípravky oznpravky oznáámenmenéé dledle Směrnice Směrnice 76/768/EHS76/768/EHS..

Notifikaci dle NaNotifikaci dle Nařříízenzeníí lze provlze prováádděět t od 1.1.2012od 1.1.2012 (24M od platnosti).(24M od platnosti).
Komise informace z notifikace neprodlenKomise informace z notifikace neprodleněě elektronicky zpelektronicky zpřříístupnstupníí

vvššem pem přřííslusluššnnýým orgm orgáánnůůmm..
PPřřííslusluššnnéé orgorgáány mohou tyto informace ny mohou tyto informace poupoužžíívat pouzevat pouze pro pro úúččely ely 

dozoru nad trhem, analdozoru nad trhem, analýýzy trhu, hodnocenzy trhu, hodnoceníí a informaca informacíí pro pro 
spotspotřřebiteleebitele -- jen pjen přři nedodri nedodržženeníí popožžadavkadavkůů odpovodpověědndnéé osoby, osoby, 
distributora a pdistributora a přři vi váážžnnéém riziku pro zdravm riziku pro zdravíí..
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Notifikace : odpovědná osoba Notifikace : odpovědná osoba  EKEK
Před uvedením výrobku na trhPřed uvedením výrobku na trh elektronickyelektronicky

Kategorie kosmetickKategorie kosmetickéého vho výýrobku, jeho nrobku, jeho náázev (nzev (náázvy)zvy)
JmJmééno a adresa odpovno a adresa odpověědndnéé osoby, osoby, kde je ulokde je uložžen PIFen PIF
ZemZeměě ppůůvodu vvodu výýrobku, robku, v pv přříípadpaděě dovozudovozu
ČČlensklenskýý ststáát, kde mt, kde máá bbýýt vt výýrobek uvrobek uváádděěn na trh EUn na trh EU
KontaktnKontaktníí úúdaj na fyzickou osobu, daj na fyzickou osobu, pro ppro přříípad potpad potřřebyeby
PPřříítomnost ltomnost láátek jako NANOtek jako NANO : : IUPAC, expozice, 6M pIUPAC, expozice, 6M přřed ed 

uvedenuvedeníím na trh, u stm na trh, u stáávajvajííccíích ch mezi 36mezi 36--42M od platnosti42M od platnosti
NaNařříízenzeníí ( bezpe( bezpeččnost pnost přřehodnotehodnotíí SCCS)SCCS)

PPřříítomnost CMR ltomnost CMR láátek kat. 1A /1Btek kat. 1A /1B : : JmJmééno,CAS, EC no,CAS, EC ččíísloslo
RRáámcovmcovéé slosložženeníí pro pro úúččely rychlely rychléé lléékakařřskskéé pomocipomoci
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Povinnosti odpovědné osobyPovinnosti odpovědné osoby
výrobce / dovozcevýrobce / dovozce

 SVPSVP : harmonizovan: harmonizovanáá norma  norma  ISO 22716 ISO 22716 (odkaz v JO)(odkaz v JO)
 ZhodnocenZhodnoceníí bezpebezpeččnosti, dokumentacenosti, dokumentace k vk výýrobkurobku musmusíí bbýýt t 

uchovuchováávváána na 10 let10 let od data, kdy byla od data, kdy byla poslednposledníí ššararžže e 
umumííststěěna na trhna na trh, v jazyce m, v jazyce míístnstněě ppřřííslusluššnnéého orgho orgáánu dozoru nu dozoru 
ssíídlu firmy.dlu firmy.

 VzorkovVzorkováánníí a zkoua zkouššeneníí (pr(průůbběžěžnněě)) : : OdbOdběěr vzorkr vzorkůů a anala analýýza za 
k ovk ověřěřeneníí bezpebezpeččnosti, provnosti, provááddíí se spolehlivse spolehlivýým a m a 
opakovatelnopakovatelnýým zpm způůsobem. Neexistujsobem. Neexistujíí--li pouli použžitelnitelnéé prpráávnvníí
ppřředpisy, pouedpisy, použžije se harmonizovanije se harmonizovanáá norma.norma.
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Identifikace v distribučním řetězciIdentifikace v distribučním řetězci

Na poNa požžááddáánníí orgorgáánu dozoru :nu dozoru :

OdpovOdpověědndnáá osoba osoba musmusíí identifikovat distributora, kteridentifikovat distributora, kteréému mu 
vvýýrobek dodrobek dodáávváá..

Distributor Distributor musmusíí identifikovat odpovidentifikovat odpověědnou osobu a dnou osobu a 
distributora, od koho a komu vdistributora, od koho a komu výýrobek probek přřevzal / dodal.evzal / dodal.

Tato informace se musTato informace se musíí uchovuchováávat po dobu vat po dobu 3 let3 let od data, od data, 
kdy kdy ururččitou itou ššararžžii vvýýrobku distributor probku distributor přřevzal.evzal.
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Výrobky, které se Výrobky, které se budoubudou dodávat na trhdodávat na trh
po 1.7.2013po 1.7.2013 (po účinnosti Nařízení)(po účinnosti Nařízení)
Všechny musejí splňovat NařízeníVšechny musejí splňovat Nařízení

Identifikace v distribučním řetězci Identifikace v distribučním řetězci 
3 roky3 roky od data, kdy od data, kdy ururččitou itou ššararžžii vvýýrobku distributor probku distributor přřevzal evzal 

od vod výýrobce / dovozce / distributorarobce / dovozce / distributora
Výrobce / dovozce.Výrobce / dovozce.
-- ZhodnocenZhodnoceníí bezpebezpeččnostinosti, dokumentace, dokumentace k vk výýrobkurobku musmusíí bbýýt t 

uchovuchováávváána na 10 let10 let od data, kdy byla od data, kdy byla poslednposledníí ššararžže ume umííststěěna na 
na trhna trh, v jazyce m, v jazyce míístnstněě ppřřííslusluššnnéého orgho orgáánu dozoru snu dozoru síídlu firmy.dlu firmy.

-- Notifikace vNotifikace výýrobkrobkůů od 1.1.2012od 1.1.2012 (24M od platnosti Nařízení)(24M od platnosti Nařízení)
-- Notifikace lNotifikace láátek  NANO : tek  NANO : 1.1. 1.1. --1.7. 2013 1.7. 2013 (36(36--42M od platnosti) 42M od platnosti) 



88

Výrobky, které se již Výrobky, které se již nebudounebudou dodávat na trhdodávat na trh
popo 1.7.20131.7.2013 (po účinnosti Nařízení)(po účinnosti Nařízení)

7 let a 42 měsíců 7 let a 42 měsíců od vstupu Nařízení v platnost, tj. do od vstupu Nařízení v platnost, tj. do 1.7. 20201.7. 2020
musí musí nadálenadále uchovávat :uchovávat :

Orgány členského státuOrgány členského státu. . 
 Oznámené rámcové receptury Oznámené rámcové receptury pro účely lékařského ošetřenípro účely lékařského ošetření
 Údaje z notifikace Údaje z notifikace dle Směrnice 76/768/EHS (z.258/2000Sb.)dle Směrnice 76/768/EHS (z.258/2000Sb.)
Výrobce / dovozce.Výrobce / dovozce.
 Informace o výrobku Informace o výrobku získané získané dle čl.7a (§ 3 dle čl.7a (§ 3 vyhlvyhl. 26/2001 Sb.). 26/2001 Sb.)

(tj. údaje o složení, surovinách, zhodnocení bezpečnosti, údaje (tj. údaje o složení, surovinách, zhodnocení bezpečnosti, údaje o o 
SVP, záznamy o vedlejších účincích, důkazy o účincích ..)  SVP, záznamy o vedlejších účincích, důkazy o účincích ..)  
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Tvrzení na výrobcíchTvrzení na výrobcích

ProPro znaznaččeneníí finfináálnlníích kosmetickch kosmetickýých prostch prostřředkedkůů, jejich , jejich 
propagaci nebo nabpropagaci nebo nabíízenzeníí kk prodeji prodeji se nesmse nesměějjíí poupoužžíítt
texty, ntexty, náázvy, obchodnzvy, obchodníí znaznaččky, vyobrazenky, vyobrazeníí nebo nebo 
symboly, ktersymboly, kteréé by pby přřisuzovaly finisuzovaly fináálnlníím kosmetickm kosmetickýým m 
ppřříípravkpravkůůmm vlastnosti, ktervlastnosti, kteréé nemajnemajíí..

Komise pKomise přřipravipravíí akakččnníí plpláán n v oblasti tvrzenv oblasti tvrzeníí a stanova stanovíí
spolespoleččnnáá kriteriakriteria pro jejich uvpro jejich uváádděěnníí. Za 3 roky od . Za 3 roky od 
úúččinnosti Nainnosti Nařříízenzeníí ( ( 1.7. 20161.7. 2016 ) pod) podáá EK zprEK zpráávu EP.vu EP.

PracovnPracovníí skupina Komise (SVK) + CENskupina Komise (SVK) + CEN
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Děkuji za pozornost.Děkuji za pozornost.

MUDr.Dagmar Jírová,CSc. MUDr.Dagmar Jírová,CSc. 
vedoucí, NRC pro kosmetikuvedoucí, NRC pro kosmetiku
Státní zdravotní ústav PrahaStátní zdravotní ústav Praha

tel. +420 267082439tel. +420 267082439
ee--mail: mail: jirovajirova@szu.@szu.czcz


