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Sis dokumentas yra skirtas tik informacijai, ir institucijos néra teisi¥kai atsakingos u% jo turinj

> B KOMISIJOS DIREKTYVA 95/17/EB
1995 m. birZelio 19 d.

nustatanti iSsamias Tarybos direktyvos 76/768/EEB taikymo taisykles, kai Zenklinant kosmetikos
gaminius | pateikiama sara$a nejtraukiama vienas ar daugiau ingredienty

(tekstas svarbus EEE)
(OL L 14, 23.6.1995, p. 26)

i§ dalies kei¢iama:

Oficialusis leidinys

Nr.  puslapis data
»M1  Komisijos direktyva 2006/81/EB 2006 m. spalio 23 d. L 362 92 20.12.2006
i§ dalies keiCiama:
> Al Aktas dél Cekijos Respublikos, Estijos Respublikos, Kipro Respub- L 236 33 23.9.2003

likos, Latvijos Respublikos, Lietuvos Respublikos, Vengrijos Respub-
likos, Maltos Respublikos, Lenkijos Respublikos, Slovénijos Respub-
likos ir Slovakijos Respublikos stojimo salygu ir sutar¢iy, kuriomis yra
grindziama Europos Sajunga, pritaikomyju pataisu
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KOMISIJOS DIREKTYVA 95/17/EB
1995 m. birzelio 19 d.

nustatanti iSsamias Tarybos direktyvos 76/768/EEB taikymo
taisykles, kai Zenklinant kosmetikos gaminius | pateikiama sarasa
nejtraukiama vienas ar daugiau ingredienty

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJUU KOMISIJA,
atsizvelgdama { Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama i 1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 76/768/EEB dél
valstybiy nariy istatymuy, susijusiy su kosmetikos gaminiais, suderinimo
(") su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos direktyva 94/32/
EB (%), ypac i jos 6 straipsnio 1 dalies g punkta,

kadangi bitina apibrézti kriterijus ir salygas, kuriomis gamintojas gali
dél verslo slaptumo prasyti leisti i minimaly ingredienty sarasa, kuris
turi biiti pateiktas ant kosmetikos produkto pakuotés arba, kai to pada-
ryti nejmanoma dél praktiniy priezasCiy, pridedamas lapelyje, etiketéje,
juostoje ar korteléje, neijtraukti vieno ar keliy ingredientuy;

kadangi islaptinimo patvirtinimas vis délto neturétu pazeisti kity Direk-
tyvoje 76/768/EEB nustatyty ipareigojimy ir atsakomybés, numatytos
straipsniuose dél kosmetikos gaminiy saugos, jos prieduose ir nuostatose
dél tinkamam medicininiam gydymui teiktinos informacijos bei dél
nacionalinéms monitoringo institucijoms prieinamy byly;

kadangi {slaptinimo patvirtinimas neturéty kelti pavojaus vartotojo
saugai;

kadangi prasSymas iSsaugoti slaptuma turi bati pateiktas gamybos arba
pirmojo importavimo { Bendrijos rinka valstybéje naréje, kuriai taip pat
turi buti prieinama Direktyvos 76/768/EEB su pakeitimais, padarytais
Direktyva 93/35/EEB (%), 7a straipsnyje nurodyta informacija, butinai
kontrolei vykdyti;

kadangi, kad biity galima tinkamai jvertinti parai§ka ir atlikti monito-
ringa, joje turi buti pateikti visi duomenys, reikalingi paraiskos davé-
jams nustatyti, kosmetikos gaminyje (-iuose) naudotam ingredientui
identifikuoti ir jo poveikiui Zmoniu sveikatai {vertinti, konkretaus ingre-
diento tikslinei paskirCiai nustatyti, taip pat nurodytos slaptumo prie-
Zastys ir $io ingrediento turin¢io kosmetikos gaminio pavadinimas (-ai);

kadangi dél ekonominiy priezas¢iy ir gerbdama paraiSkos pateikéjo
teises, kompetentinga institucija turéty per trumpa ne ilgesnj kaip keturi
meénesiai laikotarpj, iSskyrus iSimtinius atvejus, kai vadovaujamasi tu
atveju taisyklémis, informuoti paraiSkos pateikéja; kadangi bet koks
atsisakymas garantuoti konfidencialuma turéty biiti deramai motyvuotas
ir aiSkiai nustatytos apeliacinés priemonés bei terminai;

kadangi siekdama skaidrumo ir norédama vykdyti monitoringa kompen-
tentinga institucija turéty kiekvienam patenkintam prasymui suteikti
registracijos numerj; kadangi §is numeris turéty pakeisti ingredienta
Direktyvos 76/768/EEB 6 straipsnio 1 dalies g punkte nurodytame
ingredienty sarase;

kadangi visus pirminiame praS§yme nurodyty duomeny pakeitimus
paraiSkos davéjas turi nurodyti kompetentingai institucijai, kuri gali
tada panaikinti suteikta slaptuma atsizvelgdama | tuos pakeitimus arba
jei dél pateiktos naujos informacijos dél visuomenés sveikatos priezasciu
reikia taikyti tokia priemong;

() OL L 262, 1976 9 27, p. 169.
() OL L 181, 1994 7 15, p. 31.
() OL L 151, 1993 6 23, p. 32.



199510017 — LT — 01.01.2007 — 002.001 — 3

kadangi teisé iSsaugoti slaptuma turéty galioti ne ilgiau kaip penkerius
metus, iSimtinémis aplinkybémis dar sudaroma galimybé pratesti jos
galiojima ne ilgiau kaip trejiems metams;

kadangi siekdama vykdyti gaminiy saugos monitoringa ir uZztikrinti
tinkama Sios direktyvos jgyvendinima Komisija ir kitos valstybés
narés turéty biiti tinkamai informuotos apie kompetentingos institucijos
priimtus sprendimus; kadangi, kita vertus, tokie sprendimai turéty biiti
pripazinti visoje Bendrijos teritorijoje, iSskyrus ypatingas priezastis;

kadangi Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Direktyvy dél
techniniy kliti¢iy panaikinimo kosmetikos gaminiu prekybos srityje deri-
nimo su technikos paZzanga komiteto nuomong,

PRIEME $IA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Si direktyva taikoma nepaZeidziant kity i§ Direktyvos 76/768/EEB
iSplaukianciy jpareigojimu ir atsakomybés, ypa¢ nustatyty jos 2, 4,
5 straipsniais, 7 straipsnio 3 dalimi ir 7a straipsniu.

2 straipsnis

Gamintojas ar jo atstovas arba asmuo, kurio uzsakymu yra gaminamas
kosmetikos gaminys, arba uz importuoto kosmetikos gaminio pateikima
1 Bendrijos rinka atsakingas asmuo, kuris dél verslo slaptumo vienos ar
keliy kosmetikos gaminio ingredienty nenori itraukti | Direktyvos
76/768/EEB 6 straipsnio 1 dalies g punkte nurodyta sarasa, prie§ pateik-
damas minéta gaminj i Bendrijos rinka, Sios direktyvos 10 straipsnyje
paminétai valstybés narés, kurioje gaminama arba | kuria pirma karta
importuojama, kompetentingai institucijai pateikia su tuo susijusi
prasyma.

3 straipsnis
2 straipsnyje minétame praSyme turi biiti nurodyta:

a) paraiskos pateikéjo vardas, pavardé arba pavadinimas ir adresas arba
pagrindiné buveiné;

b) tiksli ingrediento, kuri prasoma islaptinti, identifikacija, visu pirma:

— CAS, Einecs numeris ir spalvos indeksas, cheminis pavadinimas,
Iupac pavadinimas, INCI (') pavadinimas, pavadinimas pagal
Europos farmakopéjq, Pasaulio sveikatos organizacijos rekomen-
duojamas tarptautinis nepatentuotas pavadinimas ir Direktyvos
76/768/EEB 7 straipsnio 2 dalyje paminétas bendrosios nomen-
klatliros pavadinimas, jei yra,

— Elincs pavadinimas ir jai suteiktas oficialus numeris, jei jis buvo
nurodytas pagal Tarybos direktyva 67/548/EEB (), bei nurodyta,
ar pagal minétos direktyvos 19 straipsni buvo patenkintas ar
atmestas praSymas ja islaptinti,

— pagrindinés medziagos pavadinimas, naudotos augalo ar gyviino
dalies pavadinimas bei ingrediento komponentu, kaip antai tirpik-
liai, pavadinimai, jei pirmoje ir antroje jtraukose nurodyti pava-
dinimai ar numeriai nezinomi, kaip tai yra konkrediy nattiralios
kilmés ingredienty atveju;

c) gatavame (-uose) gaminyje (-iuose) panaudoto ingrediento saugos
zmoniy sveikatai jvertinimas, atsizvelgiant | ingrediento toksiskumo
apibiidinima, cheming struktiira bei poveikio lygi, kaip nurodyta

(") Buvgs CTFA pavadinimas.
@) OL 196, 1967 8 16, p. 1.
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Direktyvos 76/768/EEB 7a straipsnio 1 dalies d ir e punktuose bei 7a
straipsnio 2 dalyje;

d) numatomas ingrediento panaudojimas ir konkrecios skirtingos
gaminiy kategorijos, kuriuose ingredientas bus naudojamas;

e) iSsamiai pagrindziama, kodél iSimties tvarka prasoma leisti islaptinti
ingredienta, pvz.:

— tuo atveju, kai ingrediento tapatumas ar jo funkcija kosmetikos
gaminyje nebuvo aprasyti literatliroje ir néra zinoma, kitiems §io
verslo atstovams,

— tuo atveju, kai dar vieSai nepateikta informacija, nors ir buvo
pateiktas praSymas uZpatentuoti ingredienta arba jo naudojima,

— tuo atveju, jei iSplatinus informacija ji biitu nesunku atgaminti ir
taip biity pakenkta paraiskos davéjo interesams;

f) jei zinoma, kiekvieno gaminio, kuriame yra to ingrediento (-u), pava-
dinimas ir, jei Bendrijos rinkoje bus vartojami skirtingi pavadinimai,
tikslis duomenys apie kiekviena.

Jei dar néra zinomas gaminio pavadinimas, ji galima nurodyti véliau,
taciau ne véliau kaip likus 15 dieny iki gaminio pateikimo { rinka.

Jei tas pats ingredientas naudojamas keliuose gaminiuose, pakanka
pateikti viena praSyma, su salyga, kad Sie gaminiai yra aiSkiai nuro-
domi kompetentingai institucijai;

g) pareiskimas, kuriame nurodoma, ar kurios nors kitos valstybés narés
kompetentingai institucijai nebuvo pateiktas prasymas jslaptinti
konkrety ingredienta, ir pateikiamos tokio praS§ymo svarstymo
detalés.

4 straipsnis

1. Gavusi praS§yma iSsaugoti slaptuma pagal 3 straipsnj, kompeten-
tinga institucija ne ilgiau kaip per keturis ménesius iSnagrin€ja praSyma
ir paraiskos pateikéjui raStu pranesa apie priimta sprendima. Jei
praSymas patenkinamas, kompetentinga institucija taip pat nurodo gami-
niui priede nustatyta tvarka suteikta registracijos numerj. Vis délto, dél
i§skirtiniu priezasCiy kompetentinga institucija paraiSkos davéjui gali
raStu pranesti, kad jo praSymui iSnagrinéti dar reikés dvieju ménesiu.

2. Prie visu atmesty prasymuy islaptinti turi bati nurodytos ju atme-
timo prieZastys; paraiSkos davéjui turi buti iSaiskintos apeliacinés proce-
diiros bei ju terminai.

5 straipsnis

4 straipsnio 1 dalyje minimas registracijos numeris pakeicia Direktyvos
76/768/EEB 6 straipsnio 1 dalies g punkte minétame sarase nurodyta
konkrety ingredienta.

6 straipsnis

1.  Kompetentingai institucijai, kuri patenkina prasyma islaptinti, turi
biiti kuo greifiau praneSta apie visus pagal 3 straipsni pateiktos infor-
macijos pasikeitimus. Apie visus konkretaus ingrediento turinc¢iy kosme-
tikos gaminiy pavadinimy pakeitimus turi biiti praneSama kompeten-
tingai institucijai likus ne maziau kaip 15 dienu iki Siy gaminiy patei-
kimo { rinka nauju pavadinimu.

2. Atsizvelgdama { 1 dalyje minimus pakeitimus arba jei tai yra
butina dél naujos informacijos, ypa¢ dél visuomenés sveikatos, kompe-
tentinga institucija gali atSaukti savo patvirtinimg. Tokiu atveju per
nustatyta laika ir 4 straipsnyje nustatyta tvarka ji prane$a paraiskos
pateikéjui apie naujaji sprendima.
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7 straipsnis

Sprendimas, suteikiantis teis¢ iSsaugoti slaptuma, galioja penkerius
metus.

Jei Sia teis¢ gaves asmuo mano, jog yra ypatingy priezasCiy, kad Sis
laikotarpis biity pratgstas, jis gali pateikti motyvuota praSyma pirmaji
praSyma islaptinti patenkinusiai kompetentingai institucijai.

Kompetentinga institucija svarsto §j nauja praSyma per 4 straipsnyje
nurodyta laika ir nustatytomis salygomis.

Islaptinimo laikotarpis gali biiti pratgstas ne ilgiau kaip trejiems metams.

8 straipsnis

1. Valstybés narés Komisija ir kitas valstybes nares informuoja apie
sprendima patenkinti praSyma islaptinti arba pratgsti islaptinimo galio-
jima, nurodydamos paraiskos pateikéjo varda, pavarde ar pavadinima,
adresa ar pagrinding buveing, kosmetikos gaminiuy, kuriuose yra to
ingrediento, dél kurio islaptinimo buvo pateiktas prasymas, pavadinimus
ir 4 straipsnio 1 dalyje minéta registracijos numerj.

Komisija ir kitos valstybés narés paprasiusios gali gauti bylos dél
prasymo leisti islaptinti ir kompetentingos institucijos priimto sprendimo
kopija. Biitent pagal Sia sistema valstybiy nariu kompetentingos institu-
cijos ir Komisija susitaria dél tinkamo bendradarbiavimo uztikrinimo.

2. Valstybés narés supazindina Komisija ir kitas valstybes nares su
priimtu sprendimu atsisakyti patvirtinti arba atSaukti {slaptinima, arba
atsisakyti pratesti jslaptinimo laikotarpi.

3. Valstybés narés ir Komisija imasi reikiamy priemoniuy uZztikrinti,
kad nebtty netinkamai atskleisti joms pateikti slapti duomenys.

9 straipsnis

Valstybés narés pripazista kompetentinguy instituciju priimtus spren-
dimus dél jslaptinimo patvirtinimo arba islaptinimo laikotarpio pratg-
simo.

Vis délto jei 8 straipsnio 1 dalyje nustatyta tvarka gavusi informacija
arba bylos kopija valstybé naré nesutinka su kitos valstybés narés
kompetentingos institucijos priimtu sprendimu, ji gali paprasyti Komi-
sijos priimti sprendima Direktyvos 76/768/EEB 10 straipsnyje nustatyta
tvarka.

10 straipsnis

Valstybés narés paskiria Sioje direktyvoje minétas kompetentingas insti-
tucijas ir apie jas informuoja Komisija, kuri paskelbia jas Europos
Bendrijy oficialiajame leidinyje. Valstybé naré gali taip pat paskirti
kitos valstybés narés, pasiruosusios iSskirtiniais atvejais priimti nagrinéti
2 straipsnyje paminétus praSymus, kompetentinga institucija.

11 straipsnis

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, isiga-
liojg ne véliau kaip 1995 m. lapkric¢io 30 d., igyvendina $ia direktyva.
Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

Valstybés narés, tvirtindamos $ias priemones, daro jose nuoroda i $ia
direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos
darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje
priimty nacionalinés teisés aktuy nuostaty tekstus.
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12 straipsnis

Si direktyva isigalioja septinta diena po jos paskelbimo Europos Bend-
rijy oficialiajame leidinyje.

13 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
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VAL

4

PRIEDAS

STRAIPSNYJE NURODYTO  REGISTRACIJOS NUMERIO

SUTEIKIMO TVARKA

. 4 straipsnyje nurodyta registracijos numerj sudaro septyni skaiciai, pirmieji du

skaiCiai yra {slaptinimo patvirtinimo metai, antrieji du skai¢iai — 2 punkte
nurodytas valstybei narei suteiktas kodas, tris paskutiniuosius skaiCius
suteikia kompetentinga institucija.

Valstybéms naréms suteikiami Sie kodai:

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11
12
13
14
15

16
17
18
19
20
21
22
23
24
25

26
27

Pranciizija
Belgija
Nyderlandai
Vokietija
Italija

Jungtiné Karalysté
Airija

Danija
Liuksmeburgas
Graikija
Ispanija
Portugalija
Suomija
Austrija

Svedija

Cekija
Estija
Kipras
Latvija
Lietuva
Vengrija
Malta
Lenkija
Slovénija
Slovakija
Bulgarija

Rumunija.



