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SMERNICE RADY 93/ 35/EHS
ze dne 14. ¢ervna 1993,

kterou se poSesté méni smérnice 76/768/EHS o sblizovani prdvnich pfedpisii clenskych stitd
tykajicich se kosmetickych prostfedki

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodaiského
spoleCenstvi, a zejména na ¢lanek 100a této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (),

ve spolupraci s Evropskym parlamentem (%),

s ohledem na stanovisko Hospoddfského a socidlnitho vy-

boru (%),

vzhledem k tomu, Ze by mély byt odstranény pravni nejasnosti
ve smérnici 76/768/EHS (*), zejména v cldncich 1 a 2;

vzhledem k tomu, Ze se ukdzalo, Ze je zddouci shromadzdit
tdaje o piisadich pouzitych v kosmetickych prostiedcich, aby
mohly byt posouzeny veskeré otdzky tykajici se jejich pouziti
a vyslednych opatfeni na trovni SpoleCenstvi, zejména
s ohledem na stanoveni spole¢né nomenklatury piisad pouzi-
tych v kosmetickych prostfedcich; Ze shromdzdéni téchto tdaji
muZe byt usnadnéno, jestlize Komise sestavi soupis doty¢nych
piisad; Ze tento soupis bude informativni a neni urcen k tomu,

Ut. vést. C 52, 28.2.1991, s. 6 a Ut vést. C 249, 26.9.1992, s. 5.
Uf. vést. C 176, 13.7.1992, s. 92 a Uf. vést. C 150, 31.5.1993.
Uf. vést. C 269, 14.10.1991, s. 15.

Uf. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Komise 92/86/EHS (Uf. vést. L 325, 11.11.1992, s. 18).
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aby slouzil jako kone¢ny seznam litek pouZzivanych
v kosmetickych prostredcich;

v v

vzhledem k tomu, Ze je potiebnd vétsi pruhlednost, pokud jde
o piisady pouzité v kosmetice, maji-li byt kosmetické pro-
sttedky uvedeny na trh bez pfedchoziho postupu, a jestlize
nezbytné informace o kone¢ném vyrobku maji byt dostupné
pouze v misté vyroby nebo prvotniho dovozu do Spolecenstvi
a spotiebiteli maji byt poskytnuty lepsi informace; Ze by této
prihlednosti mélo byt dosazeno uvedenim funkce vyrobku
a pifsad pouzitych v kosmetickém prostfedku na jeho obaly;
ze neni-li z praktickjch davodd mozné uvést piisady
a varovani tykajici se pouziti na obalu, do kterého je pro-
sttedek plnén, nebo na vngsim obalu, mély by byt tyto
podrobné tdaje piiloZzeny tak, aby mél spotiebitel piistup
k veskerym nezbytnym informacim;

vzhledem k tomu, Ze by mélo byt vyjasnéno, které informace
o konetném kosmetickém vyrobku musi byt zpfistupnény
kontrolnim tfadim mista vyroby nebo prvotniho dovozu na
trth Spolecenstvi; Ze by tyto informace mély zahrnovat veskeré
nezbytné podrobné tdaje tykajici se identifikace, jakosti, bez-
pecnosti pro lidské zdravi a acinkd pfisuzovanych kosmetic-
kému prostredku;

vzhledem k tomu, Zze by vsak piislusnému orginu mélo byt
z divodi kontroly ozndmeno misto vyroby a informace po-
tiebné pro rychlé a vhodné 1ékaiské osetfeni v pifpadé potizi;
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vzhledem k tomu, Ze Komise by méla byt opravnéna zménit
piilohy I a VIII smérnice 76/768/EHS s ohledem na jejich
ilustrativni a technickou povahu;

vzhledem k tomu, Ze by posouzeni bezpecnosti pouziti piisad
obsazenych v kosmetice a kone¢ného vyrobku mélo zohlednit
pozadavky smérnice 86/609/EHS ('), kterd se tykd ochrany
zvitat pouzivanych pro pokusné nebo jiné védecké tucely,
a zejména ustanoveni ¢l. 7 odst. 2 uvedené smérnice;

vzhledem k tomu, Ze zkouSeni piisad nebo kombinaci pfisad
na zvifatech by mélo byt od 1. ledna 1998 zakdzdno; ze by
v§ak mél tento termin byt odloZen, pokud nebyly védecky
validovany alternativni metody; Ze by Komise méla ohledné
téchto metod piedlozit zpravu o pokroku,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1
Smérnice 76/768[EHS se méni takto:

1. V ¢énku 1 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Kosmetickym prostiedkem’ se rozumi jakdkoli litka
nebo piipravek uréeny pro uvedeni do styku s riznymi
vnéj§imi ¢astmi lidského téla (pokozkou, vlasovym systé-
mem, nehty, rty, vn&simi pohlavnimi orgdny) nebo se
zuby a sliznicemi tstni dutiny, vyhradné nebo prevdziné
za UCelem jejich Cisténi, parfemace, zmény jejich vzhledu
a/nebo tpravy télesnych pachtl ajnebo jejich ochrany nebo
jejich udrzovani v dobrém stavu.”

2. Clének 2 se nahrazuje timto:

,Cldnek 2

Kosmeticky prostiedek uvedeny na trh ve Spolecenstvi
nesmi poskozovat lidské zdravi, je-li aplikovdn za obvyk-
lych nebo rozumné predvidatelnych podminek pouziti,
s piihlédnutim zejména k obchodni tipravé vyrobku, jeho
oznadeni, navodu k pouziti a likvidaci a k jakymkoli dal-
$im ddajim nebo informacim poskytnutym vyrobcem
nebo jeho zplnomocnénym zdstupcem nebo jakoukoli
jinou osobou odpovédnou za uvedeni vyrobku na trh
Spolecenstvi.

Poskytnuti téchto varovani nikoho v zddném piipadé ne-
zprostuje povinnosti dodrzet pozadavky stanovené touto
smérnici.”

() U vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.

3. V¢l 4 odst. 1 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,i) pfisady nebo kombinace pfisad, které byly po 1. lednu
1998 zkousSené na zvifatech za Gcelem dodrzeni poza-
davku této smérnice.

Jestlize nebyl u¢inén dostatecny pokrok pfi vytvdreni
uspokojivych metod pro nahrazeni zkousek na zvifa-
tech, a zejména v piipadech, kdy alternativni zkusebni
metody nebyly i pfes veskeré priméfené usili védecky
validovany s tim, Ze poskytuji rovnocennou troven
ochrany spotfebitele s piihlédnutim k metodikim
OECD pro zkouseni toxicity, pfedlozi Komise postupem
podle ¢lanku 10 do 1. ledna 1997 ndvrhy opatieni pro
odklad  terminu  provedeni  tohoto  ustanoveni
o dostate¢nou dobu, a v kazdém ptipadé nejméné
o dva roky. Komise povede pied predlozenim téchto
opatieni konzultace s Védeckym vyborem pro kosme-
tologii.

Komise kazdoro¢né ptedklddd Evropskému parlamentu
a Radé zprdvu o pokroku ve vyvoji, validaci a pravnim
pfijimani alternativnich metod k metoddm zahrnujicim
zkousky na zvifatech. Tato zprava obsahuje presné
udaje o poctu a druhu zkousek tykajicich se kosmetic-
kych prostiedkd, které jsou provddény na zvifatech.
Clenské stdty tyto udaje shromazduji vedle statistickych
tdajt stanovenych smérnici 86/609/EHS o ochrané zvi-
fat pouzivanych pro pokusné a jiné védecké dcely.
Komise zejména zajisti vyvoj, validaci a pravni pfijimani
zkuSebnich metod, které nevyuzivaji Zivd zvifata.”

. Vkladd se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 5a

1. Komise postupem podle ¢linku 10 sestavi nejpozdéji
do 14. prosince 1994 soupis piisad pouzivanych
v kosmetickych prostfedcich, zejména na zdkladé infor-
maci dodanych doty¢nym priimyslem.

Pro tcely tohoto ¢lanku se kosmetickou pifsadou’ rozumi
jakdkoli chemickd ldtka nebo pFipravek syntetického nebo
piirodntho ptvodu pouzitd ve slozeni kosmetickych pro-
stiedkds, s vyjimkou parfemacnich a aromatickych latek.

Soupis bude rozdélen do dvou oddila: do jednoho tykaji-
ciho se parfemacnich a aromatickych surovin a do dru-
hého tykajictho se ostatnich latek.
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2. Soupis bude obsahovat informace o

— identité¢ kazdé pfisady, zejména jeji chemicky ndzev,
nazev podle CTFA, ndzev podle Evropského Iékopisu,
mezindrodni nechrdnéné ndzvy doporucené Svétovou
zdravotnickou organizaci, ¢isla podle EINECS, IUPAC,
CAS a colour indexu a ndzev podle spole¢né nomen-
klatury uvedené v ¢l. 7 odst. 2,

— obvyklé funkci nebo obvyklych funkcich piisady
v kone¢ném vyrobku,

— piipadnych  omezenich a  podminkich  pouziti
a varovani, které musi byt ti§tény na etiket¢ podle

piiloh.

3. Komise soupis zvefejni a bude jej pravidelné aktuali-
zovat postupem podle ¢ldnku 10. Soupis bude informa-
tivni a nebude slouzit jako seznam litek povolenych pro
pouziti v kosmetickych prostfedcich.”

. V¢l 6 odst. 1 se navéti nahrazuje timto:

,1. Clenské stty piijmou veskerd opatieni nezbytnd pro
to, aby zajistily, Ze kosmetické prostiedky mohou byt
uvedeny na trh pouze tehdy, jsou-li na obalu, do kterého
je vyrobek plnén, a na vnéj$im obalu nesmazatelné, Citelné
a viditelné uvedeny ndsledujici tdaje; informace uvedené
pod pismenem g) viak mohou byt uvedeny pouze na
vnéjsim obalu:*

. V¢l 6 odst. 1 se pismeno d) nahrazuje timto:

,d) zvlastni opatieni, kterd musi byt dodrzena pii pouziti,
zejména opatieni, kterd jsou uvedena ve sloupci ,Pod-
minky pouziti a varovani, které musi byt ti§tény na
etiket¢’ v prilohdch III, IV, VI a VII, a kterd se musi
nachdzet na obalu, do kterého je vyrobek plnén, a na
vnéj$im obalu, a dile jakékoliv zvlastni preventivni
informace o kosmetickych prostiedcich pro profesio-
nalni pouziti, zejména pro kadefniky. Nenili to
z praktickych divodti mozné, musi se tyto informace
nachdzet na pfilozeném letdku, etiketé, pdsce nebo
karti¢ce, pficemz se na obalu, do kterého je vyrobek
plnén, a na vnéjsim obalu musi nachdzet zkrdceny udaj
nebo symbol stanoveny v piiloze VIII, jez spotiebitele
odkazuji na uvedené informace;”

7.V ¢l 6 odst. 1 se dopliuji novd pismena f) a g), kterd

znéji:

) funkce vyrobku, pokud neni zfejmd ze zptsobu ob-
chodni tpravy vyrobku;

g) seznam piisad v sestupném pofadi podle hmotnosti
v dob¢ jejich pfidani. Seznam je uveden slovem ,pii-
sady’. Neni-li to z praktickych divodt mozné, musi se
tyto informace nachdzet na pfiloZeném letdku, etiketé,
pasce nebo karticce, pfi¢emz se na obalu, do kterého je
vyrobek plnén, a na vngsim obalu musi nachdzet
zkrdceny tdaj nebo symbol stanoveny v piiloze VIII,
jez spotiebitele odkazuji na uvedené informace.

Za piisady se vSak nepovazuji:

— nedistoty v pouzitych surovindch,

— technické pomocné materidly uzivané pii piiprave,
které nejsou pitomny v konecném vyrobku,

— materidly pouzité v pisné nezbytnych mnozstvich
jako rozpoustédla nebo jako nosice parfemacnich
a aromatickych latek.

Parfema¢ni a aromatické ldtky a jejich suroviny se
uvadéi slovem parfém’ nebo ,aroma‘. Piisady
v koncentracich mensich nez 1 % mohou byt uvedeny
v jakémkoli pofadi po pifsadich, jejichz koncentrace
piekracuje 1 %. Barviva mohou byt uvedena
v jakémkoli pofadi po ostatnich pfisadich podle ¢isel
podle colour indexu nebo ndzvit uvedenych v piiloze
Iv.

Pro dekorativni kosmetické prosttedky uvddéné na trh
v nékolika barevnych odstinech mohou byt uvedena
veskerd barviva pouzitd ve $kdle za pfedpokladu, Ze
jsou pfipojena slova ,miZe obsahovat'.

Prisada musi byt identifikovana nazvem podle spole¢né
nomenklatury uvedené v ¢l. 7 odst. 2 nebo, neni-li to
mozné, jednim z ndzvi podle ¢l. 5a odst. 2 prvni
odrézky.

Komise postupem podle ¢lanku 10 pfijme nejpozdéji
do 14. prosince 1994 kritéria a podminky, za nichz
vyrobce muze z divodi obchodniho tajemstvi pozadat
o nezafazeni jedné nebo vice piisad do vyse uvedeného
seznamu.”

8. Na konec ¢l. 6 odst. 1 se dopliuji nové pododstavce, které

znéjt:

,Neni-li z divodu velikosti nebo tvaru mozné uvést pod-
robné tdaje stanovené v pismenech d) a g) na pfilozeném
letadku, musi se tyto podrobné tidaje nachdzet na etiketé,
pasce nebo karticce, které jsou ptilozeny nebo pripevnény
ke kosmetickému prostiedku.
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10.

11.

12.

Neni-li v pfipadé mydla, koupelovych kulicek nebo jinych
malych vyrobka z davodu velikosti nebo tvaru mozné
uvést podrobné tdaje stanovené v pismeni g) na etiketé,
visacce, pasce nebo kartiCce nebo na piilozeném letdku,
musi se tyto podrobné tdaje nachdzet na upozornéni
v bezprostiedni blizkosti nddoby, v niz je kosmeticky
prostiedek vystaven k prodeji.

. Na konec ¢l. 6 odst. 3 se dopliiuje véta, kterd zni:

,Kromé toho musi jakykoli odkaz na zkouSen{ na zvifatech
jasné uvadét, zda se provedené zkousky tykaly konecného
vyrobku nebo jeho piisad.”

V ¢lanku 7 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Mohou vsak pozadovat, aby byly podrobné udaje
stanovené v ¢l. 6 odst. 1 pism. b), ¢), d) a f) uvedeny
alesponi v jejich ndrodnim nebo tifednim jazyce ¢i jazycich;
mohou také pozadovat, aby byly podrobné tudaje stano-
vené v ¢l. 6 odst. 1 pism. g) vyjadfeny v jazyce snadno
srozumitelném spotiebiteli. Pro tento ucel pfijme Komise
postupem podle ¢lanku 10 spoleénou nomenklaturu pii-
sad.”

V ¢ldnku 7 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3.  Clensky stit mize dile pro ucely rychlého
a u¢inného 1ékaiského oseteni v piipadé potizi pozadovat,
aby byly odpovidajici a dostate¢né informace tykajici se
litek obsazenych v kosmetickych prostiedcich zpfistup-
nény pfislusnému orgdnu, ktery zajisti, aby tyto informace
byly pouzity pouze pro tcely takového oSetfeni.

Kazdy clensky stdt jmenuje pfislusny orgdn a zasle pod-
robnosti o ném Komisi, kterd tyto informace zvefejni
v Utednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Vkladd se novy clanek, ktery znf:

,Cldnek 7a

1. Vyrobce nebo jeho zdstupce nebo osoba, na jejiz
objednavku je kosmeticky prostfedek vyroben, nebo osoba
odpovédnd za uvedeni dovezeného kosmetického pro-
stfedku na trh Spolecenstvi uchovévaji pro kontrolni ucely
nasledujici adaje, jez musi byt snadno piistupné pro pri-
slusné orgdny doty¢ného clenského stitu na adrese uve-
dené na etiketé podle ¢l. 6 odst. 1 pism. a):

a) kvalitativni a kvantitativni slozeni vyrobku; v piipadé
parfemacnich a aromatickych latek ndzev a ¢islo kodu
této slouceniny a totoZnost dodavatele;

b) fyzikdlnéchemické a mikrobiologické specifikace surovin
a kone¢ného vyrobku, a dale kritéria Cistoty a kritéria
pro mikrobiologickou kontrolu kosmetického pro-
stiedku;

¢) vyrobni metoda, kterd je v souladu se spravnou vyrobni
praxi stanovenou pravnim pfedpisem Spolecenstvi
nebo, neexistuje-li takovy piedpis, stanovenou pravnim
piedpisem doty¢ného ¢lenského sttu; osoba odpovédnd
za vyrobu nebo prvotni dovoz do SpoleCenstvi musi
mit pislusnou profesiondlni kvalifikaci nebo praxi
v souladu s pravnimi pfedpisy a praxi ¢lenského stdtu,
ktery je mistem vyroby nebo prvotniho dovozu;

d) posouzeni bezpecnosti kone¢ného vyrobku pro lidské
zdravi. K tomuto déelu musi vyrobce vzit v tvahu
obecny toxikologicky profil prisady, jeji chemickou
strukturu a jeji hladinu expozice.

Je-li stejny vyrobek vyrdbén na vice mistech v rdmci
tzemi SpoleCenstvi, mize vyrobce vybrat jediné misto
vyroby, kde budou tyto informace k dispozici. V této
souvislosti a je-li o to pozddin pro tcely kontroly, je
povinen sdélit takto vybrané misto doty¢énému kontrol-
nimu dfadu/kontrolnim Gfadam;

) jméno a adresa kvalifikované osoby nebo osob odpo-
védnych za posouzeni podle pismene d). Tato osoba
musi byt drzitelem diplomu stanoveného v ¢lanku 1
smérnice 89/48/EHS v oboru farmacie, toxikologie,
dermatologie, lékatstvi nebo v podobném oboru;

f) existujici ddaje o nezddoucich dcincich na lidské zdravi
v dtsledku pouziti kosmetického prostiedku;

g) dikaz o acinku pfipisovaném kosmetickému pro-
sttedku, pokud to odGvodiiuje povaha dcinku nebo
vyrobku.

2. Posouzeni bezpecnosti pro lidské zdravi podle odst.
1 pism. d) se provadi v souladu se zdsadou spravné
laboratorni  praxe stanovenou ve smérnici Rady
87/18[EHS ze dne 18. prosince 1986 o harmonizaci
pravnich a spravnich predpisti tykajicich se pouzivani zi-
sad spravné laboratorni praxe a ovéfovdni jejich pouzivani
pii zkouskdch chemickych latek (¥).

3. Informace uvedené v odstavci 1 musi byt dostupné
v ndrodnim jazyce nebo jazycich doty¢ného clenského
staitu nebo v jazyce snadno srozumitelném piislusnym
organtim.
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4. Vyrobce nebo jeho zastupce nebo osoba, na jejiz
objednavku je kosmeticky prostiedek vyroben, nebo osoba
odpovédna za uvedeni dovezenych kosmetickych pro-
sttedkdt na trh Spolecenstvi ozndmi piislusnému organu
¢lenského stitu mista vyroby nebo prvotniho dovozu
adresu mista vyroby nebo prvotniho dovozu kosmetickych
prostiedkii do Spolecenstvi dfive, nez budou uvedeny na
trh Spolecenstvi.

5. Clenské stity jmenuji piislusné orgdny uvedené
v odstavcich 1 a 4 a zaslou podrobné ddaje o nich Komisi,
kterd tyto informace zvefejni v Ufednim véstniku Evropskych
spolecensti.

Clenské stity zajisti, aby vyse uvedené orgény dile spolu-
pracovaly v oblastech, kde je tato spoluprice nezbytna
k fddnému provadéni této smérnice.

) Uf. vést. L 15, 17.1.1987, s. 29.¢

13. V ¢ldnku 8 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Spolecnd nomenklatura piisad pouzitych
v kosmetickych prostfedcich a, po konzultaci s Védeckym
vyborem pro kosmetologii, zmény nezbytné pro pfizpuso-
beni pfiloh technickému pokroku se pfijmou stejnym
postupem.”

14. Pripojuje se pifloha VIII uvedend v piiloze této smérnice.

Cldnek 2

1.  Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatieni, aby
zajistily, Ze od 1. ledna 1997 nebudou vyrobci ani dovozci

usazeni ve Spolecenstvi uvddét na trh kosmetické prostiedky,
které nejsou v souladu s touto smérnici.

2. Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opateni, aby
zajistily, Ze od 31. prosince 1997 nebudou vyrobky uvedené
v odstavci 1 proddvany ani pfenechdvany kone¢nému spottebi-
teli.

Cldnek 3
1. Clenské stity uvedou v G&innost pravni a spravni pred-
pisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpoz-
déji do 14. cervna 1995. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.
Tato opatfeni pfijata clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
Ufednim vyhlaeni. Zptsob odkazu si stanovi clenské staty.
2. Clenské stity sdéli Komisi znéni vnitrosttnich prévnich
predpist, které pfijmou v oblasti ptsobnosti této smérnice.
Cldnek 4

Tato smérnice je urCena clenskym stdtam.

V Lucemburku dne 14. Cervna 1993.

Za Radu
predseda
J. TROJBORG
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PRILOHA

Piiloha VIII




