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DOPORUCENI KOMISE

ze dne 7. &ervna 2006,

kterym se stanovi pokyny pro pouZiti idajii o neprovidéni zkousek na zvifatech podle smérnice
Rady 76/768/EHS

(Text s vyznamem pro EHP)
(2006/406/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 76/768/EHS ze dne 27. Cervence
1976 o sblizovani pravnich pfedpisti tykajicich se kosmetickych
prostredki ('), a zejména na druhou vétu druhého pododstavce

¢l

6 odst. 3 uvedené smérnice,

vzhledem k témto divodiim:

©)

()

Ustanoveni ¢l. 6 odst. 3 smérnice 76/768/EHS stanovi, Ze
vyrobce nebo osoba odpovédnd za uvadéni kosmetického
prostiedku na trh Spolecenstvi mohou vyuZzit moZnosti
uvést na obalu nebo v jakémkoli dokumentu, pozniamce,
na jakékoli etiketé, krouzku nebo limcové etiketé, které
vyrobek doprovdzeji nebo k nému odkazuji, skutecnost,
zZe nebyly provadény Zadné zkousky na zvifatech, pouze
tehdy, pokud vyrobce ani jeho dodavatelé neprovadéli ani
nezadali Zddné zkousky na zvifatech kone¢ného vyrobku,
jeho prototypu ani jeho pfisad a pokud nepouzili Zadné
piisady, které byly pro tcely vyvoje novych kosmetickych
prostiedkti zkouseny na zvifatech tfetimi osobami.

V takovém piipadé je mozné na kosmetickém prostiedku
uvést, Ze v souvislosti s jeho vyvojem nebyly provadény
zkousky na zvitatech.

Je nezbytné stanovit pokyny zaméfené na to, aby na
pouziti takovych tdaja byla uplatnéna obecnd kritéria,
aby tak bylo dosazeno jednotného chdpdni takovych
Gdaji, a zejména aby tyto ddaje spotiebitele nematly
nebo nevedly k nerovné soutéZi mezi vyrobci na trhu.

Jednotné chdpani druhého pododstavce ¢l. 6 odst. 3
smérnice 76/768/EHS by v rdmci dobré administrativni
spoluprace usnadnilo spole¢né provadéni kontrolnimi
orgdny. Tim by se napiiklad zabrdnilo naruseni vnitintho
trhu.

Opatfeni tohoto doporuceni jsou v souladu se stanovi-
skem Stdlého vyboru pro kosmetické prostiedky,

Ut. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici Komise 2005/80/ES (Uf. vést. L 303, 22.11.2005, s. 32).

DOPORUCUJE:

Pro ucely uplatnéni ¢l. 6 odst. 3 druhého pododstavce smérnice

Ness

1. Hlavni zdsady

Pouziti Gidajii na kosmetickych prostfedcich by nemélo byt
pro spotfebitele zavadgjici. Spottebitel md mit pravo moci se
poucené rozhodnout na zdkladé etikety s tdajem: ,nebyly
provadény zkousky na zvifatech®. Informace by méla byt
spotfebiteli uzite¢na.

Pouziti idaji nemd vést k nerovné soutézi na trhu mezi
vyrobci ani dodavateli, ktefi takovy tdaj pouzivaji jako
marketingovy prostiedek.

. Dobrovolné pouziti idaje

Podle druhého pododstavce ¢l. 6 odst. 3 smérnice
76/768/EHS mtze udaj pouZit vyrobce nebo osoba odpo-
védnd za uvddéni prostfedku na trh, aby tak oznacil, Ze
prostiedek nebyl zkouSen na zvifatech. Uvedeni takového
tdaje tedy pro vyrobce ani pro osobu odpovédnou za
uvadéni prostiedku na trh neni povinné. Jednd se
o mozZnost nabidnutou témto osobdm, jsou-li splnény
podminky druhého pododstavce ¢l. 6 odst. 3 smérnice
76/768[EHS s ohledem na tyto pokyny.

. Vyklad pozadavki stanovenych ve druhém pododstavci

¢l 6 odst. 3 smérnice 76/768/EHS

Z dtvodd vyjasnéni jsou déle uvedeny definice nékterych
termind pouzivanych v téchto pokynech:

— ,kosmetickym prostfedkem* se rozumi kosmeticky
prostredek” definovany v ¢lanku 1 smérnice 76/768/EHS,

— ,kone¢nym kosmetickym vyrobkem“ se rozumi ,konecny
kosmeticky vyrobek“ definovany v ¢l. 4a odst. 3 pism. a)
smérnice 76/768/EHS,
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— ,piisadou” se rozumi chemickd ldtka nebo piipravek
syntetického nebo piirodniho ptivodu, véetné parfemac-
nich a aromatickych latek pouzitych ve sloZeni kosme-
tickych prostfedkt (viz v této souvislosti ¢l. 5a odst. 1
smérnice  76/768/EHS, ktery vyjimd ,parfemacni
a aromatické latky“ pouze pro tcely sestaveni soupisu
pfisad),

— ,prototypem  kosmetického piipravku® se rozumi
,prototyp* definovany v ¢l. 4a odst. 3 pism. b) smérnice
76/768[EHS,

o

— ,zvifetem* se rozumi ,zvife* definované v ¢l. 2 pism. a)
smérnice Rady 86/609/EHS ('),

— ,zkousenim“ se rozumi jakékoli zkousky provadéné
v souvislosti s vyvojem nebo hodnocenim bezpe¢nosti
prostredku nebo jeho pisad (viz v této souvislosti ¢l.
7a odst. 1 pism. h) smérnice 76/768/EHS),

— ,piezkuSovanim“ se rozumi opétovné zkouseni produktu
nebo jeho piisad.

Pozadavky ¢l. 6 odst. 3 druhého pododstavce se vykladaji
takto:

a) textem ,nebyly provddény zddné zkousky na zvifatech” se
rozumi, Ze v souvislosti s vyvojem nebo hodnocenim
bezpecnosti kosmetického prostfedku nebo jeho piisad
nebyly provadény zidné zkousky na zvitatech. Udaj
muzZe byt uveden pouze tehdy, jestli zkousky na zvifatech
byly zcela nahrazeny alternativni metodou, a nejednd se
tedy pouze o zkousky, které omezuji pocet nebo utrpeni
zvifat v pokusu. Kromé toho nezdlezi na tom, kde se
zkouska (v¢etné ,pfezkuSovani“) provadi (ve Spolecenstvi
nebo tfeti zemi), ani kdy byla provedena;

b) textem ,vyrobce ani jeho dodavatelé neprovadéli ani
nezadali Ziddnou zkousku na zvifatech (...)* se rozumi,
7Ze vyrobce ani jeho dodavatelé, v¢etné vSech dodavatelt
v dodavatelském fetézci:

— piimo neprovadéli zkousky na zvifatech,

— nezadali zkousky na zvifatech, coz znamend, Ze nezi-
dali ani nezaplatili zkousky na zvifatech napiiklad
prostfednictvim sponzorovani vyzkumu akademic-
kych instituci;

o) skutecnosti, Ze vyrobce ani jeho dodavatelé ,nepouzili
zadné piisady, které byly pro tcely vyvoje novych kosme-

tickych prostiedkti zkouSeny na zvifatech tfetimi
osobami“ se rozumi, Ze vyrobce ani jeho dodavatelé
nepouzili pfisady, k nimZ jsou, napf. ve védecké litera-
tufe, k dispozici tdaje pochdzejici ze zkousek na zvita-
tech provedenych tfetimi osobami za ucelem vyvoje
nového kosmetického prostfedku. V tomto kontextu se
Lvyvojem nového kosmetického prosttedku rozumi bud
tprava prostiedku, ktery jiz na trhu existuje, nebo vyvoj
zcela nového vyrobku (inovace). Novy obal nelze pova-
Zovat za novy kosmeticky prostiedek.

4. Dikazni bfemeno

Jakdkoli osoba, kterd na kosmeticky prostiedek uvede udaj,
7e v souvislosti s jeho vyvojem nebyly provadény zkousky
na zvifatech, je za tento tidaj odpovédnd a méla by byt
schopna jeho oprdvnénost vzhledem ke smérnici
76/768[EHS prokdzat.

V této souvislosti se pfipomind, Ze musi byt snadno
dostupné veskeré prislusné informace ke kontrolnim tceltim
podle ¢l. 7a odst. 1 smérnice 76/768/EHS, a zejména podle
pismen d) a h) tohoto ¢lanku, kterd znéji:

,d) Posouzeni bezpecnosti konecného vyrobku pro lidské zdravi.

[...]

h) ddaje o jakémkoli zkouSeni na zvifatech provddéném
vyrobcem, jeho zprostfedkovateli nebo dodavateli
v souvislosti s vyvojem nebo hodnocenim bezpecnosti
prostiedku nebo jeho ptisad, véetné jakéhokoli zkouseni
provadéného za ticelem splnéni pravnich nebo regulativ-
nich pozadavkti neclenskych zemi*.

. Formulace ddaji

Jakakoli osoba, kterd si pieje pouzit udaj, ktery oznacuje, Ze
nebyly providény zkousky na zvifatech, si muze zvolit
formulaci tdaje a/nebo pouzit obrdzek, piktogram nebo
jiné zndzornéni za podminky, Ze jsou splnény viechny
piislusné pozadavky smérnice 76/768/EHS.

V Bruselu dne 7. ¢ervna 2006.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistoptedseda

(1) UF. vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.



