L 158/18

Uradny vestnik Eurépskej tinie

10.6.2006

ODPORUCANIE KOMISIE
zo 7. jana 2006,

ktorym sa stanovujii usmernenia, pokial ide o pouZivanie ddajov o nevykondvani testov na
zvieratich v sdlade so smernicou Rady 76/768/EHS

(Text s vyznamom pre EHP)
(2006/406/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

SO

SO

zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

zretefom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jala 1976

o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $titov tykajicich

sa

kozmetickych vyrobkov (!), najmd na druhii vetu druhého

pododseku odseku 3 jej ¢lanku 6,

kedZe:

1)

)

o

Clanok 6 ods. 3 smernice 76/768/EHS stanovuje, Ze
vyrobca alebo osoba zodpovednd za umiestnenie kozme-
tického vyrobku na trh Spolocenstva moze vyuzit, na
balen{ vyrobku alebo v akomkolvek doklade, ozndmeni,
na oznaleni, krizku alebo prstenci, ktoré sprevidzaji
dany vyrobok alebo nai odkazujt, skuto¢nost, Ze neboli
vykonané Ziadne testy na zvieratdch, iba ak vyrobca
alebo jeho dodavatelia nevykonali alebo nepoziadali
o vykonanie testov kone¢ného vyrobku, jeho prototypu
alebo pouzitych prisad na zvieratich alebo nepouzili
ziadne prisady, ktoré boli testované na zvieratich inymi
osobami na tcely vyroby novych kozmetickych
vyrobkov.

Je preto mozné na kozmetickom vyrobku uviest daj, Ze
pri jeho vyrobe nebol vykonany Zziadny test na zviera-
tach.

Je potrebné stanovit usmernenia s cielom zabezpeit, aby
sa uplatiiovali spolo¢né kritérid pouzivania takychto
tdajov, aby sa dosiahlo rovnaké chdpanie tychto tdajov
a hlavne, aby takéto ddaje neuvddzali spotrebitela do
omylu alebo neviedli k nekalej stitazi medzi vyrobcami
na trhu.

Okrem toho, vSeobecné chdpanie ustanovenia uvedeného
v druhom pododseku odseku 3 ¢lanku 6 smernice
76/768/EHS by v rdmci dobrej administrativnej spolu-
price ulah¢ilo spolo¢nd implementdciu  kontrolnymi
organmi. Zabréanilo by to napriklad naruSeniu vnitor-
ného trhu.

Opatrenia ustanovené v tomto odporticani sd v stilade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169. Smernica n:}posledy, zmenena

a doplnend smernicou Komisie 2005/80/ES (U. v. EU L 303,
22.11.2005, s. 32).

TYMTO ODPORUCA:

Na tcely uplatiiovania druhého pododseku odseku 3 ¢lanku 6
smernice 76/768/EHS by mali clenské $tity vyuZit nasledujice
usmernenia.

1. Hlavné zdsady

Pouzitie ddajov na kozmetickom vyrobku by nemalo
uvddzat spotrebitela do omylu. Spotrebitel by mal ziskat
skutoéntt vyhodu moznosti vyberu na zdklade informdcie
vyplyvajicej z Udaja ,netestované na zvieratdch“. Informacia
by mala byt uZzito¢nd pre spotrebitela.

Pouzivanie tdajov by nemalo viest k nekalej siitazi medzi
vyrobcami afalebo doddvatelmi na trhu, ktori takého tdaje
vyuzivaji ako marketingové ndstroje.

. Dobrovolné pouzivanie idajov

Podla druhého pododseku odseku 3 ¢cldnku 6 smernice
76/768/EHS vyrobca alebo osoba zodpovednd za umiest-
nenie vyrobku na trh moze pouzit tidaj, aby uviedla skuto¢-
nost, Ze vyrobok nebol testovany na zvieratich. Z tohto
dovodu nie je povinnostou vyrobcov ani osdb zodpoved-
nych za umiestnenie vyrobku na trh takyto tdaj pouzit. Je
to moznost, ktord sa takymto osobdm pontka, ak boli po
zohladneni tychto usmerneni splnené poziadavky druhého
pododseku odseku 3 ¢lanku 6 smernice 76/768/EHS.

. Vyklad poziadaviek stanovenych v druhom pododseku

odseku 3 ¢linku 6 smernice 76/768/EHS

Definicie niektorych pojmov pouzitych v savislosti s tymito
usmerneniami sa dalej uvedené z dovodu prehladnosti:

— ,kozmeticky vyrobok“ znamend kozmeticky vyrobok
definovany v ¢lanku 1 smernice 76/768/EHS,

— kone¢ny kozmeticky vyrobok znamend konecny
kozmeticky vyrobok definovany v ¢lanku 4a ods. 3
pism. a) smernice 76/768/EHS,
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— ,prisady” st akékolvek chemické latky alebo pripravky
syntetického alebo prirodného poévodu vritane parfumo-
vych a aromatickych zloziek pouzivanych ako stcast
zlozenia kozmetickych vyrobkov (v tejto suvislosti
pozri ¢ldnok 5a ods. 1 smernice 76/768/EHS,
v ktorom sa vyluCuje pouzivanie parfumovych
a aromatickych zloziek vyluéne na tucely zhromazdo-
vania prisad),

— ,prototyp kozmetického vyrobku“ je prototyp definovany
v clanku 4a ods. 3 pism. b) smernice 76/768/EHS,

— ,zviera“ je zviera definované v ¢ldnku 2 pism. a) smernice
Rady 86/609/EHS (1),

— ,testovanie* je vykonanie akéhokolvek testu v stivislosti
s vyvojom alebo hodnotenim bezpecnosti vyrobku alebo
jeho prisad (v tejto stvislosti pozri ¢ldnok 7a ods. 1
pism. h) smernice 76/768EHS),

— ,opdtovné testovanie“ je testovanie vyrobku alebo jeho
prisad v inom ¢asovom obdobi.

Poziadavky druhého pododseku odseku 3 ¢lanku 6 by sa
mali vykladat takto:

a) ,Neboli vykonané Ziadne testy na zvieratich” znamend, Ze
pri vyvoji alebo hodnoteni bezpecnosti kozmetického
vyrobku alebo jeho prisad nebol vykonany Ziadny test
na zvieratach. Jedine dplné nahradenie testov na zviera-
tich alternativnou metédou, teda nie zniZenie poctu
alebo zuslachtenie testov na zvieratich, umozsiuje pouzit
takyto tidaj. Okrem toho nezdlezi na tom, kde bol test
(vratane opitovného testu) vykonany (v Spolocenstve
alebo v tretich krajindch) alebo kedy bol test vykonany.

b) ,Vyrobca alebo jeho doddvatelia nevykonali alebo nepo-
ziadali o vykonanie Ziadnych testov na zvieratich [...]"
znamend, Ze vyrobca a jeho zdsobovatelia, vritane vset-
kych dodévatelov v dodévatelskom retazci:

— priamo nevykonali testy na zvieratich,

— nepoziadali o vykonanie testov na zvieratich, ¢o
znamend, Ze nepoziadali alebo nezaplatili za testy
na zvieratdch, napr. sponzorovanim vyskumu akade-
mickych intitiicii.

¢) Skuto¢nost, Ze vyrobca a jeho zdsobovatelia nemaji
,pouzit Ziadne prisady, ktoré boli testované na zvieratich
inymi osobami na tcely vyroby novych kozmetickych

vyrobkov* znamend, Ze vyrobca a jeho zdsobovatelia by
nemali pouzit prisady, o ktorych tdaje, vyplyvajice
z testov na zvieratich vykonanych inymi osobami na
tcely vyroby nového kozmetického vyrobku, s
k dispozicii napriklad vo vedeckej literatire. V tejto stvis-
losti ,vyroba nového kozmetického vyrobku“ znamend
bud tpravu vyrobku, ktory sa uZ na trhu nachddza,
alebo vyrobu tplne nového vyrobku (inovacia). Nové
balenie sa nemoéze povazovat za novy kozmeticky
vyrobok.

4. Dokazné bremeno

Akdkolvek osoba, ktord na kozmetickom vyrobku pouzije
udaj, Ze pri jeho vyrobe nebol vykonany test na zvieratich,
je zodpovednd za tento tidaj a mala by byt schopnd dokazat
pravdivost daju vzhladom na smernicu 76/768/EHS.

V tejto suvislosti je potrebné pripomentit, Ze vsetky prislusné
informicie na dcely kontroly musia byt kedykolvek
k dispozicii v stlade s c¢ldnkom 7a ods. 1 smernice
76/768/EHS a najmd v stlade s jeho pismenami d) a h)
v nasledujiicom znen:

,d) Hodnotenie bezpe¢nosti koneéného vyrobku, pokial ide
o fudské zdravie.

h) tdaje o akomkolvek testovani na zvieratich vykonanom
vyrobcom, jeho sprostredkovatelmi alebo zdsobovatelmi,
ktoré sa tykaji vyroby alebo hodnotenia bezpecnosti
vyrobku alebo jeho prisad, vritane testovania na zviera-
tich vykonaného na ucely splnenia legislativnych
a regula¢nych poziadaviek neclenskych krajin®.

. Znenie tdajov

Akdkolvek osoba, ktord si Zeld pouzit tdaj, aby uviedla
skuto¢nost, ze vyrobok nebol testovany na zvieratich, si
moze zvolit znenie takého tdaja afalebo pouzitie akych-
kolvek obrizkov, obrazovych alebo inych symbolov, pokial
st splnené vietky prislusné poziadavky smernice
76/768EHS.

V Bruseli 7. jina 2006

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda

() U.v. ES L 358, 18.12.1986, s. 1.



