13/zv. 15 Uradn)’r vestnik Eurdpskej tnie 145
31995L0017
L 140/26 URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV 23.6.1995

SMERNICA KOMISIE 95/17ES
z 19. jina 1995,

ktorou sa ustanovuji podrobné pravidld uplatiiovania smernice Rady 76/768/EHS, pokial ide
o neuvedenie jednej alebo viacerych zloZiek v zozname, ktorym sa oznacuji kozmetické vyrobky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEYV,
so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jala 1976
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $tatov tykajicich
sa kozmetickych vyrobkov ('), naposledy zmenenti a doplnent
smernicou Komisie 94/32[ES (%), a najmi na jej clanok 6 ods.1
pism. g),

kedze treba stanovit kritérid a podmienky, za ktorych moze
vyrobca z dovodov obchodného tajomstva poziadat, aby ne-
bola uvedend jedna alebo viacero zloziek na minimalny zoz-
nam zloziek, ktoré musia byt uvedené na obale kozmetickych
vyrobkov, alebo, ak je to z praktickych dovodov nemozné, na
prilozenom letd¢iku, ndlepke, paske alebo karticke;

kedZze schvélenie utajenia by vSak nemalo ovplyvnit iné povin-
nosti podla smernice 76/768/EHS a zodpovednosti vyplyvajice
z clankov tykajicich sa bezpecnosti kozmetickych vyrobkov,
ako aj z priloh a z ustanoveni, pokial ide o nevyhnutné
informécie potrebné na primerané lekdrske oSetrenie a register,
ku ktorému musia mat $titne kontrolné organy pristup;

kedze schvilenie utajenia by sa nemalo dotkniit bezpecnosti
zakaznikov;

kedze ziadost o utajenie treba predlozit clenskému $tdtu
v mieste vyroby alebo prvého dovozu na trh spolocenstva,
ktory tiez musi mat na kontrolné déely pristup k informdciam
uvedenym v clanku 7a smernice 76/768/EHS, naposledy
v zneni smernice 93/35/EHS (});

kedze na to, aby bola Ziadost primerane posidend
a kontrolovand, musi obsahovat vietky tdaje potrebné na
identifikdciu Ziadatelov, na identifikiciu zlozky a na postidenie
jej vplyvu na ludské zdravie pri pouziti v kozmetickom vy-
robku (vyrobkoch) a na stanovenie uréeného pouzitia danej
zlozky, ako aj dovody na utajenie a ndzov (ndzvy) vyrobku
obsahujiiceho zlozku;

kedze z ekonomickych dovodov a vzhladom na préva ziadatela
musi prislusny orgdn informovat Ziadatela v kritkom obdobi

() U.v.ES L 262, 27.9.1976, s. 169.
() U.v.ESL 181, 15.71994, s. 31.
() U.v.ES L 151, 23.6.1993, s. 32.

najviac  Styroch mesiacov okrem vynimo¢nych pripadov
o rozhodnut{ vynesenom v danom pripade; kedze odmietnutie
povolit utajenie by malo byt nalezite odovodnené a odvolaci
prostriedok a casové limity jasne uvedené;

kedZe v zdujme transparentnosti a monitorovania musi pri-
slusny organ pridelit registracné cislo kazdej Ziadosti, ktort
schvali,; kedze toto ¢islo by malo nahradit zlozku na zozname
zloziek uvedenom v ¢lanku 6 ods. 1 pism. g) smernice
76/768[EHS;

kedZe vsetky zmeny a doplnky tdajov uvedené v povodnej
ziadosti musi Zziadatel ozndmit prislusnému orgdnu, ktory po-
tom moze zrusit schvilenie utajenia vzhladom na tieto zmeny
alebo ak v dosledku novych informdcii je také opatrenie
potrebné z verejnych zdravotnych dévodov;

kedZe doba trvania prdva na utajenie by nemala prekrocit pat
rokov, s vynimkou predlZenia za mimoriadnych okolnosti
najviac na dalsie tri roky;

kedze v zdujme monitorovania bezpecnosti  vyrobku
a nélezitého uplatiiovania tejto smernice musia byt Komisia
a dalsie clenské $tity primerane informované o rozhodnutiach
prijatych prislusnym orgdnom; kedZe, na strane druhej, tieto
rozhodnutia musia byt s vynimkou mimoriadnych dovodov
uznévané na celom tGzemi spolocenstva;

kedze opatrenia uvedené v tejto smernici st v sdlade
s nadzorom Komisie o prisposobeni smernice technickému
pokroku pri odstrafiovani technickych prekdzok obchodu
v sektore kozmetickych vyrobkov,

PRJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Tato smernica sa bude uplatiiovat bez toho, aby sa dotkla
ingch povinnosti vyplyvajicich zo smernice 76/768/EHS
a zodpovednosti z nej vyplyvajacich, predovsetkym z jej ¢lan-
kov 2, 4, 5, 7 ods.3 a 7a.
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Cldnok 2

Kazdy vyrobca alebo jeho zdstupca alebo osoba, v mene ktorej
je kozmeticky vyrobok vyrabany, alebo akdkolvek osoba zod-
povednd za umiestnenie dovezeného kozmetického vyrobku na
trth spolocenstva, ktord si z dovodov obchodného tajomstva
nezeld uviest jednu alebo viac zloziek kozmetického vyrobku
na zozname podla ¢ldnku 6 ods.l pism. g) smernice
76/768[EHS, musi pred umiestnenim vyrobku na trh spolocen-
stva predlozit na tento ucel Zziadost podla clanku 10 tejto
smernice prislusnému organu clenského Stitu, v ktorom je
umiestnend vyroba alebo prvy dovoz,.

Cldnok 3
Ziadost uvedend v ¢ldnku 2 musi obsahovat tieto tdaje:
a) meno alebo ndzov firmy a adresu riaditelstva Ziadatela:

b) presni identifikdciu zlozky, pre ktort je utajenie pozado-
vané, a to:

— CAS, Einecs a indexové ¢islo farbiv, chemicky nézov,
nazov lupac, ndzov INCI ('), ndzov podla Eurépskeho
lickopisu, medzindrodny nechrdneny nédzov odporicany
Svetovou zdravotnickou organizdciou a vSeobecny no-
menklatirny ndzov uvedeny v clanku 7 ods.2 smernice
76/768[EHS, ak existuje,

— ndzov Elincs a dradné ¢islo, ktoré mu bolo pridelené,
ako  bolo ozndmené podla  smernice  Rady
67/548/EHS (%), a uvedenie schvélenia alebo zamietnutia
ziadosti o utajenie podla clanku 19 tejto smernice,

— ak ndzvy alebo ¢isla uvedené v prvej a druhej pomicke
neexistuju, ako je to v pripade niektorych zloziek pri-
rodného povodu, ndzov zdkladného materidlu, ndzov
pouzitej Casti rastliny alebo zvierata a ndzvy sucasti
zloziek, ako napr. rozpustadls;

¢) zhodnotenie bezpe¢nosti zlozky na ludské zdravie pri pou-
zivani v konecnom vyrobku (vyrobkoch), pricom do dvahy
sa vezme toxikologicky profil zlozky, chemickd Struktira
a Uroven expozicie, ako je stanovené v clanku 7a ods. 2)
smernice 76/768/EHS;

d) predpokladané pouzitie zlozky a predovietkym rozlicné
druhy vyrobkov, v ktorych sa pouzije;

¢) podrobné zdovodnenie, preCo sa okrem vynimiek Ziada
o utajenie; napriklad:

() Predtym: ndzov CTEA.
® U.v.ES L 196, 16.8.1967, s. 1.

— skutoénost, Ze totoznost zlozky alebo jej funkcia
v kozmetickom vyrobku, ktory ma byt uvedeny na trh,
neboli opisané v literatire a nie je zndma ostatnym
ucastnikom trhu,

— skutocnost, Ze informécia nie je eSte verejnym vlastnic-
tvom, aj ked bola podand Zziadost o patent pre zlozku
alebo jej pouzitie,

— skutocénost, Ze ak by boli informacie zndme, na $kodu
ziadatela by sa lahko dala napodobnit;

f) ak je zndmy, ndzov kazdého vyrobku, ktory bude obsahovat
zlozku (zlozky), a ak s na trhu Spolocenstva pouzivané
odlisné ndzvy, presné udaje o kazdom z nich.

Ak ndzov vyrobku ete nie je zndmy, mozno ho ozndmit
neskor, ale najneskor 15 dni pred umiestnenim vyrobku na
trh.

Ak sa zlozka pouziva vo viacerych vyrobkoch, postali jedna
ziadost za predpokladu, Ze vyrobky sii pre prislusny orgin
jasne oznacené;

g) vyhldsenie uvddzajice, ¢i bola ziadost predlozend prislusné-
mu organu nejakého iného clenského §titu, pokial ide
o zlozku, pre ktord sa Ziada utajenie, a tdaje o vysledku
kazdej tejto ziadosti.

Cldnok 4

1.  Prislusny orgdn po prijati Ziadosti o utajenie v stlade
s ¢lankom 3 do obdobia neprekracujiceho Styri mesiace Zia-
dost preskima a pisomne informuje Ziadatela o svojom roz-
hodnuti. V pripade schvilenia tento orgdn ozndmi aj regis-
tracné Cislo, ktoré pridelil vyrobku v stlade s postupom stano-
venym v prilohe. Ak vsak existuji mimoriadne dovody,
prislusny orgdn moze pisomne informovat Ziadatela, Ze na
preskimanie Ziadosti bude potrebné dalsie obdobie dvoch
mesiacov.

2. Kazdé odmietnutie vyhoviet Zziadosti o utajenie musi
obsahovat vyhldsenie o dévodoch; Ziadatelovi musia byt jasne
vysvetlené odvolacie postupy spolu s Casovymi limitmi.

Clanok 5

Registraéné ¢&islo uvddzané v ¢lanku 4 ods. 1 nahradi dand
zlozku v zozname uvedenom v ¢lanku 6 ods.l pism.g) smer-
nice 76/768EHS.
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Cldnok 6

1. Vsetky zmeny a doplnky informdcii poskytnutych podla
¢clanku 3 treba ¢o najskor ozndmit prislusnému organu, ktory
vyhovel Zziadosti o utajenie. Vsetky zmeny ndzvov kozmetic-
kych vyrobkov s obsahom zlozky musia byt oznidmené pri-
slusnému orgdnu najneskor pitnast dni pred tym, ako st tieto
vyrobky uvedené na trh pod novym ndzvom.

2. Prislusny orgdn moze svoje schvélenie zrusit bertic do
tivahy zmeny a doplnky uvedené v odseku 1 alebo ak na
zéaklade novej informdcie je nevyhnutné spravit tak, a to najma
z presvedcivych zdravotnych dovodov. V tomto pripade infor-
muje ziadatela o novom rozhodnuti v casovych limitoch
a v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 4.

Cldnok 7

Rozhodnutie udelujiice pravo na utajenie plati na obdobie pit
rokov.

Ak sa prijemca (uzwatel) tohto rozhodnutia domnieva, Ze
existujii vynimocné okolnosti oprévitujiice na predfzenie tohto
obdobia, moze predlozit odovodnent Ziadost prislusnému or-
ganu, ktory na zaciatku vyhovel Ziadosti o utajenie.

Prislusny orgdn o novej Ziadosti rozhodne v ¢asovych limitoch
a za podmienok uvedenych v ¢lanku 4.

Obdobie utajenia sa predlzi najviac o tri roky.

Cldnok 8

1. Clenské stity informujii Komisiu a ostatné ¢lenské tdty
o svojich rozhodnutiach vyhov1et ziadosti o utajenie alebo
predfzit toto schvilenie, pricom uvedi meno alebo nazov
firmy a adresu riaditelstva Ziadatelov, ndzvy kozmetickych
vyrobkov obsahujucich zlozky, pre ktoré sa Ziadosti o utajenie
vyhovelo, a registracné ¢islo uvedené v clanku 4 ods.1.

Komisia a ostatné ¢lenské $tity mozu na poziadanie ziskat
kopiu dokumentdcie obsahujicu Ziadost o utajenie spolu
s rozhodnutim prislusného orgdnu. Predovietkym v tejto obla-
sti prislusné orgdny clenskych $titov a Komisia prijmd opat-
renia na zabezpecenie nélezitej spoluprace.

2. Clenské stéty informuji Komisiu a dalsie ¢lenské §téty
o svojich odovodnenych rozhodnutiach odmietnut alebo zrusit
schvalenie utajenia alebo odmietnut predizenie obdobia utaje-
nia.

3. Clenské stity a Komisia prijmd potrebné opatrenia na
zabezpecenie toho, aby doverné udaje, ktoré im boli ozna-
mené, neboli nevhodne zverejnené.

Clanok 9

Clenské $tity uzndvaji rozhodnutia, ktoré prijme prislusny
orgdn, pokial ide o schvélenie utajenia alebo prediZenie obdo-
bia jeho trvania.

Ak v3ak nejaky clensky $tit po tom, ¢o bol informovany, alebo
po tom, ako dostal képiu dokumenticie v stlade s postupom
v clanku 8 ods.1, vznesie ndmietky proti rozhodnutiu, ktoré
prijal prislusny orgdn druhého clenského Stitu, moze poziadat
Komisiu, aby rozhodla podla postupu uvedeného v ¢lanku 10
smernice 76/768/EHS.

Cldnok 10

Clenské Staty menuju prislusné organy uvedené v tejto smernici
a informuji o tom Komisiu, ktord ich uverejni v Uradnom
vestniku Eurdpskych spolocenstiev. Jeden clensky $tit mozZe vyme-
novat aj prislusny orgdn druhého clenského stitu, ochotny vo
vynimocnych pripadoch prijat na tcely ich preskimania ziado-
sti uvedené v ¢lanku 2.

Clanok 11

1. Clenské 3$tity uvedt do dcinnosti zdkony, iné pravne
predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou najneskdr do 30. novembra 1995. Bez-
odkladne o tom informuji Komisiu.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské Staty.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie ustanoveni vnfitro-
Statnych pravnych predpisov, ktoré prijmi v oblasti posobnosti
tejto smernice.

Cldnok 12

Tato smernica nadobudne t¢innost siedmy dent po jej uverej-
nenf v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Cldnok 13

Této smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 19. jina 1995

Za Komisiu
Emma BONINO

clenka Komisie
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PRILOHA

POSTUP NA UDELOVANIE REGISTRACNEHO CiSLA UVEDENEHO V CLANKU 4

1. Registracné ¢&islo uvedené v ¢lanku 4 sa skladd zo siedmich ¢islic, pricom prvé dve zodpovedaji roku schvélenia
utajenia, druhé dve kédu pridelenému kazdému clenskému $titu podla bodu 2, a troch poslednych ¢islic, ktoré mu
pridelil prislusny orgén.

2. Clenskym $titom st pridelené tieto kody:

01 Francizsko
02 Belgicko

03 Holandsko
04 Nemecko

05 Taliansko

06 Spojené krélovstvo
07 Irsko

08 Dansko

09 Luxembursko
10 Grécko

11 Spanielsko
12 Portugalsko
13 Finsko

14 Rakisko

15 Svédsko



