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SMERNICA RADY 93/35/EHS
zo 14. jana 1993,

ktorou sa Siestykrat meni a dopliia smernica Rady 76/768/EHS o aproximdcii prévnych predpisov
Clenskych stitov, vztahujicich sa na kozmetické vyrobky

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho hospodarskeho
spolocenstva, a najmi na jej clanok 100a,

so zretefom na ndvrh Komisie ('),
v spoluprdci s Eurépskym parlamentom (%),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vybo-
ru (),

kedze mali by byt odstranené pravnické nejednoznacnosti
smernice 76/768/EHS (%), najmd v clankoch 1 a 2;

kedZe sa ukdzalo, Ze je potrebné, aby tdaje o zlozkdch nachai-
dzajucich sa v kozmetickych vyrobkoch boli zozbierané tak,
aby vSetky informacné zdroje tykajice sa ich pouZivania
a nésledného vplyvu na trovni spolocenstva mohli byt zhod-
notené s imyslom, najmé vytvorit ndzvoslovie beznych zloziek
pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch; kedZe zhromazdova-
nie dit moze byt ulahcené, ak Komisia zostavi zoznam pri-
slusnych zloziek; kedZe tento zoznam bude mat indikativny

) U.v.ES C 52, 28.2.1991, s. 6, a U.v.ES C 249, 26.9.1992, s. 5.

?) U. v. ES C 176, 13.7.1992, s. 92, a U. v. ES C 150, 31.5.1993.
) U. v. ES C 269, 14.10.1991, s. 15.
) U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou Komisie 92/86/EHS (U. v. ES L 325,
11.11.1992, s. 18).

charakter a nie je ufeny na vytvorenie restriktivneho zoznamu
latok pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch;

.....

pouzivanych v kozmetike, ak budt uvedené na trh bez pod-
robenia sa akémukolvek predchddzajiicemu postupu, ak po-
trebné informdcie o konetnom vyrobku st dostupné jedine
v mieste vyroby alebo pociato¢ného dovozu do spolocenstva,
a ak maju byt poskytnuté spotrebitelovi lepsie informdcie;
kedze takdto transparentnost by mala byt dosiahnutd oznace-
nim funkcie vyrobku a zoznamu zloZiek pouzitych
v kozmetickom vyrobku na vnitornom a vonkaj§om obale
vyrobku; kedZe v pripadoch, kde nie je z praktickych pricin
mozné uviest zloZenie a upozornenia o pouZivani na vnitor-
nom alebo vonkajsom obale vyrobku, by mali byt takéto tdaje
prilozené k vyrobku, aby mal spotrebitel pristup ku vsetkym
potrebnym informécidm;

kedze so zretelom na kone¢ny kozmeticky vyrobok, by malo
byt ujasnené, ktoré informdcie maji byt pristupné kontrolnym
orgdnom v mieste vyroby alebo pociatocného dovozu na trh
spolocenstva; kedZe tito informdcia by mala obsahovat vsetky
potrebné tdaje tykajice sa totoZnosti vyrobku, kvality, bez-
pecnosti pre zdravie ludi a tcinkov deklarovanych pre kozme-
ticky vyrobok;

kedze z dovodu kontroly by vSak mal byt prislusny orgin
informovany o mieste vyroby a o udajoch potrebnych pre
rychle a primerané lekdrske oSetrenie v pripade tazkosti;
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kedze Komisia by mala ustanovit zmeny a doplnenia prilohy
[ a VII smernice 76/768/EHS so zretefom na ich ilustrativny
a technicky charakter;

kedze  vyhodnotenie  bezpecnosti  pouzivania  zloziek
v kozmetike a v konetnom vyrobku by malo zahrnovat
poziadavky smernice 86/609/EHS ('), tykajiicej sa ochrany zvie-
rat pouzivanych na experimentdlne a iné vedecké ucely,
a najmi jej clanok 7 ods. 2;

kedZe testovanie zloziek alebo zmesi kombindcii zloziek na
zvieratich by malo byt zakdzané s acinnostou od 1. janudra
1998; kedZe tento ddtum by vsak mal byt prelozeny v pripade,
ze néhradné metddy pre testovanie neboli vedecky overené;
kedze Komisia by mala predlozit spravu tykajiicu sa pokroku
so zretelom na tieto metddy,

PRJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Smernica 76/768/EHS sa tymto meni a doplia takto:

1. Cldnok 1 odsek 1 sa nahrddza takto:

,1.  Za kozmeticky vyrobok‘ sa povazuje kazda latka
alebo pripravok, ktory je urCeny pre kontakt s roznymi
vonkaj$imi Castami [udského tela (pokozka, vlasy, nechty,
pery a vonkajsie pohlavné orgdny) alebo so zubami
a sliznicou ustnej dutiny s ciefom vylu¢ne alebo najmi
ich distenia, parfumovania, zmeny ich vzhladu afalebo
tpravy telesného pachu afalebo ich ochrany alebo udrzia-
vania v dobrom stave.

2. Clanok 2 sa nahradza takto:

,Cldnok 2

Kozmeticky vyrobok uvedeny na trh v rdmci spolocenstva
nesmie zapricinit poskodenie ludského zdravia pri jeho
aplikdcii za normélnych alebo raciondlne predvidatelnych
podmienok, pricom sa berie do tivahy najmi jeho urcenie,
jeho oznacenie, vietky instrukcie na jeho pouzitie
a spotrebu, ako aj vietky iné indikdcie alebo informdcie
poskytnuté vyrobcom alebo jeho dradnym zastupcom,
alebo inou osobou zodpovednou za umiestnenie vyrobku
na trh v spolodenstve.

Ustanovenie  takychto ~ upozorneni  neoslobodzuje
v ziadnom pripade Ziadnu osobu od dodrziavania poZzia-
daviek ustanovenych v tejto smernici.”;

() U.v.ESL 358,18.12.1986, s. 1.

3. k ¢lanku 4 odsek 1 sa priddva nasledovny pododsek:

o) zlozky alebo kombindcie zlozZiek testované na zviera-
tich po 1. janudri 1998 na dosiahnutie sdladu
s poziadavkami tejto smernice.

V pripade nedostatoéného pokroku vo vyvoji vhodnych
metdd nahrddzajiicich testovanie na zvieratdch, a najmai
v tych pripadoch, kde alternativne metddy testovania
neboli napriek vynalozenému usiliu vedecky overené,
neposkytujt tak spotrebitelovi rovnaka droverl ochrany
so zretelom na toxikologické testy priruciek OECD,
Komisia prijme do 1. janudra 1997 ndvrh opatreni na
odklad datumu vykondvania tohto ustanovenia na do-
statocne dlhé obdobie, v kazdom pripade najmenej na
dva roky, v sdlade s postupom ustanovenym v ¢lanku
10. Pred predlozenim takychto opatreni ich bude Ko-
misia konzultovat s Vedeckym vyborom pre kozmeto-
logiu.

Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade vy-
rocnd spravu tykajicu sa pokroku vo vyvoji, platnosti
a legalizdcii alternativnych metéd v  porovnani
s metédami zahriujicimi experimenty na zvieratdch.
Tato sprava bude obsahovat presné udaje o pocte
a type experimentov tykajicich sa kozmetickych vyrob-
kov uskutotnenych na zvieratich. Clenské stity budd
mat povinnost zhromazdovat tieto informdcie spolu so
zozbieranymi Statistikami tak, ako je to ustanovené
v smernici 86/609/EHS o ochrane zvierat pouZivanych
na experimentdlne a iné vedecké tcely. Komisia zabez-
pe¢i najmid vyvoj, platnost a legalizdciu experimentdl-
nych metdd, ktoré nepouzivaji zivé zvieratd.”;

4. vklada sa tento ¢lanok:

,Cldnok 5a

1. Najneskor do 14. decembra 1994 vytvori Komisia,
podla postupu ustanovenom v ¢lanku 10, zoznam zloziek
pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch najmi na zdklade
informdcii poskytnutych prislusnym priemyselnym odve-
tvim.

Na tcely tohto ¢lanku sa za kozmetickd zlozku‘ povazuje
chemicka latka alebo pripravok syntetického alebo prirod-
ného povodu, okrem parfumovych a aromatickych zlice-
nin pouzivanych pri priprave kozmetickych vyrobkov.

Zoznam je rozdeleny na dve casti: jednu tykajicu sa
parfumovych a aromatickych surovin a druht tykajicu sa
ostatnych latok.
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2. Zoznam obsahuje informécie o:

— totoznosti kazdej zlozky, najmi jej chemicky nézov,
CTFA ndzov, nazov podla eurépskeho lickopisu, medzi-
ndrodné nechrdnené ndzvy odporucené Svetovou zdra-
votnickou organizdciou, Einecs, Iupac, CAS a indexové
Cisla farieb, a vSeobecny ndzov uvedeny v clanku 7
ods. 2,

— beznej funkeii (funkcidch) zlozky v kone¢nom vyrobku,

— ak to bude potrebné, informdcie o obmedzeniach
a podmienkach pouzivania a upozorneniach, ktoré
musia byt uvedené na obale s referenénym odkazom

na prilohy.

3. Komisia uverejni tento zoznam a bude ho periodicky
aktualizovat postupom ustanovenym v ¢lanku 10. Zoznam
bude mat informativny charakter a nebude predstavovat
zoznam povolenych latok pre pouZivanie v kozmetickych
vyrobkoch.

. v ¢lanku 6 ods. 1 sa tivodnd veta nahrddza takto:

,1. Clenské stity prijma vietky potrebné opatrenia, aby
zabezpedili uvedenie na trh iba takych kozmetickych vy-
robkov, ktoré maji na vndtornom a vonkajSom obale
vyrobku uvedené nasledovné informadcie vytlacené nezma-
zatelnym, lahko Citatelnym a viditelnym pismom; informaé-
cie uvedené v pism. g) avSak mozu byt uvedené iba na
vonkajSom obale:*

. ¢ldnok 6 ods. 1 pism. d) sa nahrddza takto:

,d) prislusné upozornenia dodrziavané pri pouZivani,
hlavne tie, uvedené v stlpci ,Podmienky pre pouzitie
a upozornenia, ktoré musia byt oznacené na obale’
v prilohdch III, IV, VI a VII, ktoré musia byt uvedené
na vnatornom a vonkaj§om obale vyrobku, ako aj
akékolvek  Specidlne  bezpecnostné  informédcie
o kozmetickych vyrobkoch urcenych pre profesiondlne
pouZitie, najmd pre dpravu vlasov. Kde je to
z praktickych pri¢in nemozné, musi sa informdcia
nachddzat na prilozenom listku, $titku, pdske alebo
karte, na ktort je spotrebitel odkdzany bud skritenou
informéciou alebo symbolom uvedenym v prilohe VIII,
ktoré musia byt uvedené na vnitornom a vonkajsom
obale vyrobku.

7. v ¢clanku 6 ods. 1 st doplnené tieto pismend f) a g):

) funkcia vyrobku, ak nie je zrejmd z prezenticie vyrob-
ku;

g) zoznam zloZiek v zostupnom poradi podla hmotnosti
v Case ked boli pridané. Tento zoznam je pod oznacle-
nim ,zlozky. Ak je to z praktickych pri¢in nemozné,
musi sa informdcia nachddzat na prilozenom listku,
Stitku, pdske alebo karte, na ktord je spotrebitel odka-
zany bud skrdtenou informdciou alebo symbolom uve-
denym v prilohe VI, ktoré musia byt uvedené na
vndtornom a vonkajsom obale vyrobku.

Za zlozky sa viak nepovazuju:

— nedistoty v pouzivanych surovinich,

— pomocné technické materidly pouZzivané pri pripra-
ve, a nenachddzajiice sa v kone¢nom vyrobku,

— materidly pouzivané v nevyhnutnych mnozstvich
ako rozpustadld alebo ako nosi¢e parfumovych
a aromatickych zldcenin.

Parfumové a aromatické zliceniny a ich suroviny buda
oznacované slovom parfum’ alebo aréma’. Zlozky
s koncentriciou nizSou ako 1 % modzZu byt uvedené
v zozname v lubovolnom poradi, pricom nasleduji za
zlozkami s koncentriciou vysSou ako 1 %. Farbivd
mozu byt uvedené v [ubovolnom poradi za ostatnymi
zlozkami, v sdlade s indexovym &islom farieb alebo
oznacenim prijatym v prilohe IV.

Pri dekora¢nych kozmetickych vyrobkoch preddvanych
v niekolkych farebnych odtienoch mézu byt uvedené
v poradi vietky pouzité farbivd s pridanym vyrazom
,modzZe obsahovat".

Zlozka musi byt oznacend vSeobecnym ndzvom uvede-
nym v clanku 7 ods. 2, alebo, v pripade, Ze chyba,
jednym z ndzvov uvddzanych v ¢lanku 5a ods. 2, prvd
zardzka.

V stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 10 prijme
Komisia najneskor do 14. decembra 1994 kritérid
a podmienky, podla ktorych vyrobca smie, z dovodov
obchodného tajomstva, poziadat o neuvedenie jednej
alebo viacerych zloziek v horeuvedenom zozname.*

8. na konci clinku 6 ods. 1 sa dopliiajti tieto dva odseky:

,Ak nie je mozné z dovodov velkosti alebo tvaru, uvddzat
podrobnosti nachddzajiice sa v pism. d) a g) na priloze-
nom letdku, tieto tdaje sa uvedd na obale, pdske alebo
karte, ktoré st prilozené alebo pripevnené ku kozmetické-
mu vyrobku.
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10.

11.

12.

V pripade mydla, guliciek do kiipela a inych malych
vyrobkov, kde nie je mozné z dovodov velkosti a tvaru,
uvadzat podrobnosti nachddzajice sa v pism. g) na obale,
Stitku, paske alebo karte alebo na prilozenom letdku, st
tieto tdaje uvedené na ozndmeni nachddzajicom sa
v bezprostrednej blizkosti miesta, kde je kozmeticky vy-
robok vystaveny na predaj.”;

. na konci cldnku 6 ods. 3 sa doplna toto:

,Ako dodatok, kazdy referenény odkaz tykajici sa testova-
nia na zvieratich musi jasne uvadzaf, ¢ bol
v uskutocnenych testoch zahrnuty konecny vyrobok afale-
bo jeho zlozky."

¢lanok 7 ods. 2 sa nahrddza takto:

,2.  Mozu viak Zziadat, aby tdaje ustanovené v ¢lanku 6
ods. 1 pism. b), ¢), d) a f) boli vyjadrené prinajmensom
v ich rodnom alebo tiradnom jazyku alebo jazykoch;
takisto mozu Zziadat, aby tdaje ustanovené v clanku 6
ods. 1 pism. g) boli vyjadrené v jazyku zrozumitelnom
spotrebitelovi. Na zdver, Komisia prijme ndzvoslovie bez-
nych zloziek v stlade s postupom v ¢lanku 10.%

cldnok 7 ods. 3 sa nahradza takto:

,3.  Clenské 3tity mozu navySe pozadovat, v pripade
tazkosti s ciefom okamzitého a vhodného lekdrskeho ose-
trenia, aby potrebné a primerané informécie o latkach
pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch boli dostupné
prislusnym orgdnom, ktoré zabezpecia, aby tieto informd-
cie boli pouzivané iba na stanovené tcely.

Kazdy clensky $tt ur¢i prislusny orgdn a zasle o fom
Komisii podrobné informdcie. Komisia uverejni tieto infor-
mécie v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.”;

vkladd sa tento cldnok:

,Cldnok 7a

1. Vyrobca alebo jeho zdstupca alebo osoba, na prikaz
ktorej je kozmeticky vyrobok vyrdbany, alebo osoba zod-
povednd za uvedenie dovazaného kozmetického vyrobku
na trh do spolocenstva bude s ciefom kontroly uchovéavat
nasledovné informdcie, lahko dostupné prislusnym orga-
nom dotknutého ¢lenského $tdtu, na adrese presne urcenej
na oznaceni v stlade s ¢ldnkom 6 ods. 1 pism. a):

a) kvalitativne a kvantitativne zloZenie vyrobku; v pripade
parfumovych zloziek a parfumov, nizov a kédové &islo
zlozky a totoznost dodéavatela;

b) fyzikdlno-chemické a mikrobiologické vlastnosti surovin
a kone¢ného vyrobku a ¢istota a mikrobiologické krité-
rid pre kontrolu kozmetického vyrobku;

¢) metdda vyroby v stlade so spravnou vyrobnou praxou
ustanovenou pravnym predpisom spolocenstva, alebo
ak takyto predpis chyba tak ustanovenou pravnym
predpisom prislusného clenského Stdtu; osoba zodpo-
vednd za vyrobu alebo prvotny dovoz do spolodenstva
musi mat prislusntt profesiondlnu kvalifikdciu alebo
skisenosti v stilade s prdvnymi predpismi a praxou
¢lenského §tatu, ktory je miestom vyroby alebo prvot-
ného dovozu;

d) vyhodnotenie bezpec¢nosti konecného vyrobku pre lIud-
ské zdravie. Za tymto tGcelom vyrobca berie do Gvahy
vieobecny toxikologicky profil zlozky, jej chemickd
Struktiru a jej stupen vystavenia.

Ak je rovnaky vyrobok vyrdbany na viacerych miestach
patriacich do tzemia spolocenstva, vyrobca moze vy-
brat jedno miesto vyroby, kde budd tieto informdcie
dostupné. V tejto suvislosti a v pripadoch, ak sa vy-
zaduji kontrolné dkony, je vyrobca povinny uviest
vybrané miesto prislusnému kontrolnému orgdnu/orga-
nom;

¢) meno a adresa kvalifikovanej osoby alebo 0sob zodpo-
vednych za vyhodnotenie uvedené v pism. d). Tato
osoba musi byt drzitelom diplomu v odbore farmécia,
toxikoldgia, dermatoldgia, medicina alebo podobnych
disciplin, ako je to uréené v ¢lanku 1 smernice
89/48EHS;

f) existujice ddaje o neziadicich d¢inkoch na ludské
zdravie vyplyvajice s pouzivania kozmetického vyrob-
ku;

g) dokaz ucinku deklarovany kozmetickym vyrobkom, kde
je to oprdavnené charakterom téinku alebo vyrobku.

2. Vyhodnotenie bezpecnosti pre ludské zdravie uve-
dené v odseku 1 pism.d) sa vykond v silade s principom
spravnej laboratérnej praxe ustanovenym v smernici Rady
87/18[EHS z 18. decembra 1986 o zostladeni zakonov,
inych predpisov a spravnych opatreni tykajticich sa aplikd-
cie principov spravnej laboratornej praxe a overenia ich
aplikdcii pri testoch chemickych ldtok (¥).

3. Informdcia uvedend odseku 1 musi byt dostupnd
v rodnom jazyku alebo v jazykoch prisluiného ¢lenského
§tatu, alebo v jazyku zrozumitelnom pre prislusné organy.
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4. Vyrobca alebo jeho zastupca alebo osoba, na objed-
navku ktorej sa kozmeticky vyrobok vyraba, alebo osoba
zodpovednd za uvedenie dovazaného kozmetického vyrob-
ku na trh spolocenstva informuje prislusny organ ¢lenské-
ho stitu o mieste vyroby alebo prvotného dovozu,
o adrese miesta vyroby alebo prvotného dovozu kozme-
tickych vyrobkov do spolocenstva pred ich uvedenim na
trh spolocenstva.

5.  Clenské $téty urcia prislusné orgdny uvedené
v odseku 1 a 4 a zasla Komisii o nich podrobné informa-
cie. Komisia uverejni tieto informdcie v Uradnom vestniku
Eurdpskych spolocenstiev.

Clenské stity zabezpecia, aby uvedené organy dalej spolu-
pracovali na plynulom uplatiovani tejto smernice
v oblastiach, kde je takdto spoluprdca nevyhnutna.

™ U.v.ESL 15, 17.1.1987, s. 29.%
13. ¢ldnok 8 ods. 2 sa nahrddza takto:

,2.  V sdlade s rovnakym postupom sa v pripade po-
treby prijme spolo¢nd nomenklatira zloziek pouzivanych
v kozmetickych vyrobkoch a po porade Vedeckého vyboru
pre kozmetoldgiu potrebné zmeny a doplnenia na prisp6-
sobenie priloh smernice technickému pokroku.

14. pridava sa priloha VIII v prilohe tejto smernice.

Cldnok 2

1. Clenské stity prijmti vietky nevyhnutné opatrenia, aby
s ucinnostou od 1. janudra 1997 Ziadni vyrobcovia ani dovoz-
covia usadeni v spoloCenstve neumiestiiovali na trh vyrobky,
ktoré nie st v sdlade s poziadavkami tejto smernice.

2. Clenské stéty prijma vietky nevyhnutné opatrenia, aby
vyrobky uvedené v odseku 1 sa po 31. decembri 1997 ne-
predavali alebo inym sposobom nedodévali kone¢nému spotre-
bitelovi.

Cldnok 3
1. Clenské stity prijma zdkony, iné prévne predpisy
a sprévne opatrenia potrebné na dosiahnutie siladu s touto

smernicou najneskor do 14. jina 1995. Bezodkladne o tom
informuji Komisiu.

Clenské stity uvedt priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tiradnom uverejneni odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské Staty.

2. Clenské $tity oznamia Komisii znenie ustanoveni vnfitro-

Statnych pravnych predpisov, ktoré prijmi v oblasti posobnosti
tejto smernice.

Clanok 4

Tato smernica je adresovand ¢lenskym Statom.

V Luxemburgu 14. jina 1993

Za Radu

predseda
] TRGJBORG
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PRILOHA

Priloha VIII




