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Narizeni Evropskeho Parlamentu a Rady
o kosmetickych pripravcich

Rﬁﬁulation of the European Parliament and of the Council
on cosmetic products

Schvaleno Evropskym Parlamentem 24.3.2009
Je v tisku
Pfimo Géinné, nezapracovava se do narodnich predpisti CS

Predpokladana doba vydani (platnosti) : 1.1. 2010
Viyrobky spinujici Narizeni Ize uvadeét na trh od dne platnosti

Predpokladana doba ucinnosti : 42 mesicu od vydani : 1.7.2013
Ke dni ucinnosti vsechny vyrobku musi spinovat Narizeni
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Povinnosti vyrobce / dovozce
~Notifikace*

Notifikace (ke dni ucinnosti : 1.7.1013) se vztahuje | na kosmeticke
pripravky oznamené dle Smernice 76/768/EHS.

Notifikaci dle Narizeni |ze provadet od 1.1.2012 (24M od platnosti).

Komise informace z notifikace neprodlene elektronicky zpristupni
vsem prislusnym organum.

Prislusné organy mohou tyto informace pouzivat pouze pro ucely
dozoru nad trhem, analyzy trhu, hodnoceni a informaci pro
spotrebitele - jen pri nedodrzeni pozadavku odpovédné osoby,
distributora a pri vazném riziku pro zdravi.
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Notifikace : odpovedna osoba — EK
Pred uvedenim vyrobku na trh elektronicky

Kategorie kosmetického vyrobku, jeho nazev (nazvy)
Jmeéno a adresa odpovédné osoby, kde je ulozen PIF
Zemé piivodu vyrobku, v pripade dovozu

Clensky stat, kde ma byt vyrobek uvadén na trh EU
Kontaktni udaj na fyzickou osobu, pro pripad potieby

Pritomnost latek jako NANO : IUPAC, expozice, 6M pred
uvedenim na trh, u stavajicich mezi 36-42M od platnosti
Narizeni ( bezpecnost prehodnoti SCCS)

Pritomnost CMR latek kat. 1A /1B : Jméno,CAS, EC ¢islo
Ramcove slozeni pro Ucely rychlé Iékarske pomoci




Povinnosti odpovedne osoby
vyrobce / dovozce

jEVP . harmonizovana norma [1SO 22716 (odkaz v JO)

» Zhodnoceni bezpecnosti, dokumentace k vyrobku musi byt
uchovavana 10 let od data, kdy byla posledni sarze
umisténa na trh, v jazyce mistné prislusného organu dozoru
sidlu firmy.

» Vzorkovani a zkouseni (prabézn¢) : Odber vzorku a analyza
k overeni bezpecnosti, provadi se spolehlivym a
opakovatelnym zpusobem. Neexistuji-li pouzitelné pravni
predpisy, pouzije se harmonizovana norma.




|dentifikace v distribucnim retezci

+

Na pozadani organu dozoru :

Odpovédna osoba musi identifikovat distributora, kterému
vyrobek dodava.

Distributor musi identifikovat odpoveédnou osobu a
distributora, od koho a komu vyrobek prevzal / dodal.

Tato informace se musi uchovavat po dobu od data,
kdy urcitou sarzi vyrobku distributor prevzal.
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Vyrobky, které se dodavat na trh
(po ucinnosti Narizeni)
Vsechny museji splnovat Narizeni

|ldentifikace v distribuchim retezci

od data, kdy urcitou sarzi vyrobku distributor prevzal
od vyrobce / dovozce / distributora

Vyrobce / dovozce.

- Zhodnoceni bezpecnosti, dokumentace k vyrobku musi byt
uchovavana od data, kdy byla posledni sarze umisténa
na trh, v jazyce mistné prislusného organu dozoru sidlu firmy.

- Notifikace vyrobkii (24M od platnosti Narizeni)
- Notifikace latek NANO : (36-42M od platnosti)




Vyrobky, které se jiz dodavat na trh
(po ucinnosti Narizeni)

+

musi uchovavat :
Organy clenskeho statu.
m Oznameneé ramcove receptury pro ucely lékarského osetreni
m Udaje z notifikace dle Smérnice 76/768/EHS (z.258/2000Sb.)
Vyrobce / dovozce.
m Informace o vyrobku ziskané dle Cl.7a (§ 3 vyhl. 26/2001 Sb.)

(tj. udaje o slozeni, surovinach, zhodnoceni bezpecnosti, Udaje o
SVP, zaznamy o vedlejSich Ucincich, dukazy o ucincich ..)
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Tvrzeni na vyrobcich

A}T’ro znaceni finalnich kosmetickych prostredki, jejich
propagaci nebo nabizeni k prodeji se nesméji pouzit
texty, nazvy, obchodni znacky, vyobrazeni nebo
symboly, ktereé by prisuzovaly finalnim kosmetickym
pripravkiam vlastnosti, ktere nemaiji.

Komise pripravi akcni plan v oblasti tvrzeni a stanovi
spolecna kriteria pro jejich uvadéni. Za 3 roky od
ucinnosti Narizeni ( ) poda EK zpravu EP.

Pracovni skupina Komise (SVK) + CEN
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Dekuji za pozornost.

MUDr.Dagmar Jirova,CSc.
vedouci, NRC pro kosmetiku
Statni zdravotni Ustav Praha

tel. +420 267082439
e-mail: jirova@szu.cz




