KRAJSKA HYGIENICKA STANICE
STREDOCESKEHO KRAJE SE SIDLEM V PRAZE

Vybrané informace k problematice vyroby kosmetickgh piipravkia
Pro zahajeni vyroby kosmetickychigravki je predevsim pdtba:

* Provozovna zkolaudovana pro dardgll

« Zivnostenské oprawmi k provozovani dan&nnosti

* Vyrobni metoda vyhovujici spravné vyrobni praxierié zajisti vyrobu bezpeych
kosmetickych pipravki.

Dale je nutné dodrzovat platné pravigpisy obsahujici povinnosti odpminych osob za
uvedeni kosmetickychtfpravki na trh. Jedna se zejména o:

- narizeni Evropského parlamentu a Rady (ESK. 1223/2009,0 kosmetickych
piipravcich ve zéni na&izeni Komise (EUX. 344/2013,¢. 483/2013,¢. 658/2013,
¢. 1197/2013 &. 358/2014 (déle jen ,iEzeni 1223%)

- provadéci rozhodnuti Komise, o pokynech kfiloze | n&izeni Evropského
parlamentu a Rady (ES§. 1223/2009 o kosmetickychipravcich

- narizeni Komise (EU) ¢. 655/2013 kterym se stanovi spdélea kritéria pro
odavodreni tvrzeni pouzivanych v souvislosti s kosmetickypravky

- doporuéeni Komise 2006/647/ES o &innosti prostedki na ochranu proti
slune&nimu zd&eni a o uvaghych tvrzenich, ktera s nimi souvisi

- zakon ¢. 258/2000 Sh o ochran verejného zdravi, ve 2Zni pozdjSich gedpisi —
ustanoveni § 19 odst. 2, § 20, § 21 odst. 1 @27 odst. 1

- vyhldSku ¢. 137/2004 Sh o hygienickych poZadavcich na stravovaci sluzby
a 0 zasadach osobni a provozni hygiefyipnostech epidemiologicky zavaznych, ve
znéni pozajSich gredpidi — ustanoveni § 51 a § 52.

- normu CSN EN ISO 22716- Kosmetika — Spravna vyrobni praxe (SVP) —<Brice
pro spravnou vyrobni praxi, duben 2008

Pred uvedenim kazdého kosmetickéhorfpravku na trh odpovédna osobazejména:

- zajisti provedeniposouzeni bezprosti avypracovani zpravy o bezpmosti kosmetického
piipravku v souladu sifjohou | citovaného rigzeni 1223

- piredlozi Evropské Komisi elektronickou cestanformace v rozsahu pozadavkdl. 13
natizeni 1223 (tzn. provede notifikaci do Portdlo penamovani kosmetickychipravki,
Cosmetic Product Notification Portal (CPNP), blizBformace jsou uvedeny v sekci —
HV/PBU/Informace/Informace pro wejnost/obor pedméti béZného uzivani/kosmetickée
prostedky
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- zajisti znateni kosmetického fpravku v souladu s ustanovenitti 19 ndizeni 1223 a
dalSi ukony vyplyvajici z pravnichgrpigi ¢i norem.
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