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Stanovisko Eurépskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru na tému ,Ndvrh nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady o kozmetickych vyrobkoch (prepracované znenie)“

KOM(2008) 49 v konecnom zneni — 2008/0035 (COD)

(2009/C 27/07)

Rada sa 13. mdja 2008 rozhodla podla ¢ldnku 95 Zmluvy o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva prekonzul-

tovat s Eurépskym hospodérskym a socidlnym vyborom

,Ndvrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o kozmetickych vyrobkoch (prepracované znenie)“.

Odbornad sekcia pre jednotny trh, vyrobu a spotrebu poverend pripravou ndvrhu stanoviska vyboru v danej
veci prijala svoje stanovisko 11. jina 2008. Spravodajcom bol pdn Krawczyk.

Eurépsky hospoddrsky a socidlny vybor na svojom 446. plendrnom zasadnuti 9. a 10. jala (schodza
z 9. jala) prijal 126 hlasmi za, priom 4 sa hlasovania zdrzali, nasledujice stanovisko:

1. Zavery a odporiicania

1.1 Vybor schvaluje ciele a zameranie ndvrhu nariadenia, ako
aj prepracovanie smernice 76/768/EHS na nariadenie.

1.2 Vybor upozoriiuje na skutocnost, Ze hlavne MSP budii
musiet vynaloZit znacné vydavky, aby splnili nové poziadavky
pre vyrobnil prax, postdenie bezpecnosti a pripravu informac-
nych zloziek o vyrobkoch, nehovoriac o vsetkych prislusnych
testoch.

1.3 Vybor povazuje za vhodné minimalizovat tento nega-
tivny finanény vplyv na MSP, napriklad tym, Ze by sa $pecifiko-
valo, Ze informacnd zlozka o vyrobku a postidenie bezpecnosti
sa maji pripravovat v sdlade s novymi poZiadavkami pre
vyrobky umiestnené na trhu prvykrat.

1.3.1  Vybor podporuje zavedenie 36-mesa¢ného obdobia pre
vstup nariadenia do platnosti. Vzhladom na aktualizdciu infor-
macnych zloziek o vyrobkoch a postidenie bezpecnosti kozme-
tickych vyrobkov uz umiestnenych na trhu viak vybor odportica
dodatoéné 24-mesaéné prechodné obdobie po vstupe do plat-
nosti.

1.4 Vybor vita zavedenie diferencovanych pravidiel zaloZze-
nych na posideni rizika pre latky klasifikované ako karci-
nogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu (,CMR").
Mal by sa zachovat zdkaz pouzivania takychto latok.

2. Predhovor

2.1 Hlavnym cielom smernice (smernica 76/768/EHS) je
ochraniovat zdravie spotrebitelov a harmonizovat pritom privne
predpisy pre kozmetické vyrobky na spolo¢nom trhu.
Z postidenia stcasnej situdcie na trhu vyplyva, Ze pozmeniovacie
névrhy ku smernici 76/768/EHSV a jej neddsledné transpozicie
zo strany Clenskych $titov sposobili velkd prévnu neistotu

a nestlad. Malo to za ndsledok administrativnu zdtaz a zbytocné
naklady pre zodpovedné orgdny, ako aj pre prislusné odvetvie
a neprispelo to pritom k bezpecnosti kozmetickych vyrobkov.

22 O zamere zjednodusit smernicu Rady 76/768/EHS
z 27. jila 1976 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych
Statov tykajucich sa kozmetickych vyrobkov (tzv. ,kozmetickd
smernica“) informovala Komisia vo svojom ozndmeni ,Presadzo-
vanie lisabonského programu Spolocenstva: Stratégia pre zjed-
nodusenie regulatného prostredia“ a vo vyrocnej stratégii poli-
tiky Komisie na rok 2007 a v pracovnom a legislativnom
programe Komisie na rok 2007. Komisia navrhla zjednodusit
kozmetickd smernicu formou prepracovaného znenia, t. j. legis-
lativnou technikou, ktord umoziuje kodifikovat legislativny text
a jeho pozmenovacie navrhy a zaviest podstatné zlepSenia.

2.3 Komisia na zdklade odozvy na verejné konzultdcie, ktoré
zaCali v roku 2006 a na zdklade viacerych $tudii Komisie,
pripravila rozsiahle hodnotenie vplyvu pred vypracovanim
ndvrhu nariadenia (prepracované znenie) (}).

2.4  Pre kozmetické odvetvie EU si MSP typické. 97 %
kozmetickych spolocnosti EU stt MSP a 80 % z nich m4 menej
ako 19 zamestnancov. V MSP posobia priblizne dve tretiny viet-
kych Tudi priamo zamestnanych v kozmetickom odvetvi v EU.

2.5  Z hladiska zamestnanosti je v EU priblizne 150 000 Tudi
zamestnanych v kozmetickom priemysle. Od roku 1999 sa
v eurépskom odvetvi neustdle vytvdraji nové pracovné miesta
(zvySenie o 1,2 % rocne).

2.6 Okrem priameho zamestnania md kozmetické odvetvie
silny nepriamy vplyv na zamestnanost v oblasti maloobchodu,
distribicie a dopravy. Odhaduje sa, Ze kozmeticky priemysel
nepriamo vytvoril priblizne 350 000 pracovnych miest.

(") KOM(2008) 49 v kone¢nom zneni —2008/0025 (COD).
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2.7 Z tohto doévodu by sa mali pri analyze vplyvu tohto
ndvrhu vziat do tdvahy zdujmy a ndzory MSP v kozmetickom
odvetvi v EU.

2.8 Vyvoz kozmetiky v rdmci obchodu vnitri Spolocenstva
sa od roku 1999 kazdorocne zvySoval v priemere o 5 % rocne
z hladiska objemu a 0 6,5 % ro¢ne z hladiska hodnoty.

2.9  Kozmeticky priemysel je odvetvie medzindrodného
obchodu, v ktorom zohrdva Eurépa velmi doleziti dlohu.
Globélny charakter tohto odvetvia je mimoriadne vyznamny pre
EU ako &stého vyvozcu. V roku 2005 predstavoval vyvoz
kozmetickych vyrobkov mimo EU 16 milidrd eur a dovoz
4,4 milidrd eur.

2.10  Situdcia je v kazdom clenskom Stite ind. Jednym
z prikladov je Polsko. Velkd cast polského kozmetického odvet-
via je stile nezavisld, a v tejto oblasti posobi 400 podnikov,
hlavne MSP. Polsky kozmeticky trh, ktory zaznamenal ro¢ny
narast o 8,2 % v roku 2006 a 7,2 % v roku 2007, a ktory md
stale velky rastov;’r potencidl, je dobrym prikladom stabilného
rastu, aky uz nemozno pozorovat v ani v jednej z 5 najrozvinu-
tejsich ekonomik EU (Spojené kralovstvo, Nemecko, Franciizsko,
Taliansko a Spanielsko).

3. Uvod

Kozmetickd smernica je velmi podrobnym a normativnym
pravnym predpisom. Od roku 1976 bola kozmetickd smernica
pozmenend 56 krit, o malo za ndsledok prdvnu neistotu
a nestilad a dplny nedostatok stiboru definicii.

3.1  Navrhované prepracované znenie smernice Rady
76/768[EHS ma tieto hlavné ciele:

— odstranit prdvnu neistotu a nestilad, ktoré si dosledkom via-
cerych pozmenovacich navrhov;

— zabranit odchylkam vo vnutrostatnych transpozicidch, ktoré
neprispievaju k bezpe¢nosti vyrobkov a zvySuji regulatnd
zdtaz a administrativne ndklady;

— zjednodusit a zjednotif urcité administrativne postupy, ako
oznamovanie, ,cosmetovigilance® a administrativnu spolu-
pracu pocas dohladu nad trhom;

— zaistit, aby boli kozmetické vyrobky umiestnené na trhu EU
bezpecné, hlavne s ohladom na inovécie v tomto sektore;

— zachovat pravidld tykajice sa testovania na zvieratich, ktoré
boli pridané do kozmetickej smernice v roku 2003 ako
,siedmy pozmefiovaci ndvrh;

— zaviest jasné minimdlne poziadavky na postudenie bezpec-
nosti kozmetickych vyrobkov;

— zaviest moznost vo vynimoc¢nych pripadoch regulovat latky
CMR 1 a 2 na zéklade ich skuto¢ného rizika.

Kltcové prvky ndvrhu nariadenia s tieto:

3.2 Komisia navrhuje zachovat rozsah smernice 76/768/EHS
a definicia kozmetického vyrobku zostiva nezmenend. Pocas
verejnych konzultdcii uskutocnenych Eurdpskou komisiou sa
vac§ina zacastnenych stran vyslovila za prepracovanie smernice
76/768[EHS na nariadenie.

3.3 Navrhlo sa viacero novych definicii pre rozne pojmy, a to:
vyrobca, dovozca, spristupnenie na trhu, umiestnenie na trh,
harmonizované normy, stopové mnozstvd, konzervacné latky,
farbivd, UV filtre, neziaduce ucinky, vdZne neZiaduce ucinky,
stiahnutie vyrobku z trhu a jeho spitné prevzatie. Nova definicia
pojmu ,kozmeticky vyrobok“ viak nebola navrhnuta.

3.4  Zaviedol sa pojem zodpovednej osoby, ktord sa stanovi
v rdmci Spolocenstva. Bola opisand zodpovednost v pripadoch,
kedy st vyrobky dodané spotrebitelovi z tzemia mimo EU,
napriklad prostrednictvom internetu.

3.5  Zaviedli sa zdsady ,nového pristupu®: odkaz na harmoni-
zované normy v pravnych aktoch v oblasti spravnej vyrobnej
praxe, odberov vzoriek a analyz, ako aj informdcii tykajiicich
sa kozmetickych vyrobkov.

3.6  Zaviedli sa minimdlne poziadavky pre posudzovanie
bezpecnosti kozmetickych vyrobkov a informacni zlozku
o vyrobku (spis o vyrobku). V prilohe I k ndvrhu nariadenia sa
navrhla sprdva o bezpe¢nosti kozmetického vyrobku. Posudzo-
vanie bezpecnosti kozmetickych vyrobkov je zalozené na toxi-
kologickom profile jeho zloziek.

3.7  Namiesto sticasného rezimu, ktory je zaloZeny na posi-
deni nebezpecenstva sa navrhli diferencované pravidld zalozené
na postdeni rizika (nie na postdeni nebezpecenstva) pre latky
klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické
pre reprodukciu (,CMR®). Vo vSeobecnosti sa zachoval zdkaz
kategbrii CMR 1 a 2. Novy pristup vSak umoZiiuje pouzit
za prisnych podmienok litky CMR 1 a 2, ak boli uznané za
bezpecné pre vyuzitie v kozmetike.

3.8 Zachovala sa celkovd stratégia zdkazu testovania konec-
nych kozmetickych vyrobkov na zvieratich, ako aj ¢asovy plan
konec¢nych terminov pre zdkaz uvddzania na trh kozmetickych
vyrobkov obsahujtcich zlozky alebo kombinicie zloziek, ktoré
boli testované na zvieratach.

3.9  Zaviedol sa jednotny pristup k riadeniu neZiaducich
Gcinkov a vaznych neziaducich téinkov. Udaje o neziaducich
ucinkoch a vaznych neziaducich ¢inkov sa stah stcastou spravy
o bezpecnosti kozmetického vyrobku a verejnost o nich bude
informovand. O vaznych neziaducich d¢inkoch budi navyse
pravidelne informované prisluiné organy.
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3.10  Navrhlo sa zjednodusené, centralizované a elektronické
oznamovanie na ,jednotnom kontaktnom mieste” . Doposial
bolo pred uvedenim kozmetického vyrobku na trh potrebné
vykonat samostatné ozndmenie v kazdom <¢lenskom Stite.
Rozsah informdcii je v kazdom ¢lenskom $tdte iny. Navyse sa
v stiCasnosti v niektorych ¢lenskych statoch vyzaduje samostatné
oznamenie toxikologickym centrdm.

3.11  Posilnila sa aj administrativna spolupraca medzi prislus-
nymi orgdnmi a uplatilovanie spravnej administrativnej praxe.

4. Vseobecné pripomienky

41  Vybor schvaluje ciele a zameranie ndvrhu nariadenia —
zjednoduSenie a zjednotenie niektorych administrativnych
postupov a zabezpeCenie vysokej trovne bezpecnosti spotrebi-
telov. Navrhované nariadenie je nepochybne transparentné.
Stanovené pravne opatrenia sprehladiuji predchddzajiice prav-
ne nejasnosti, ktoré viedli k odlisnym vykladom a uplatne-
niam v praxi.

4.2 Prepracovanie smernice 76/768/EHS na nariadenie
zabezped! jednotné uplatiovanie pravnych opatreni, ktoré
posilnia volny pohyb vyrobkov v rdmci spoloéného trhu
a ulah¢ia administrativne postupy na trhoch EU.

4.3  Zatial ¢o zjednoduSenie administrativnych postupov by
mohlo zniZit niektoré ndklady (napr. oznamovanie vyrobkov
a oznamovanie toxikologickym centrdm), MSP budi musiet
pravdepodobne vynalozit znatné vydavky, aby splnili nové
poziadavky na obsah informacnej zlozky o vyrobku a na dodr-
Zanie harmonizovanej normy EN ISO 22716 (pre sprivnu
vyrobni prax). Je potrebné zdoraznit, Ze sticasné pravne pred-
pisy nevyzaduji podrobné toxikologické tidaje na takej vysokej
drovni ako ndvrh nariadenia.

4.4 Ocakéva sa, ze dodato¢né vydavky, ktoré sposobia pozia-
davky stanovené v nariadeni, budii velmi zdvisiet od velkosti
podniku. Naklady, ktoré sa tykaji pripravy informacnych zloziek
o vyrobkoch a postdenia bezpe¢nosti, budi zndsat v prvom
rade vSetky malé a stredné podniky, ktoré predtym pripravovali
elementdrne ddaje, ako sa urcuje v existujtcich pravnych predpi-
soch.

V pripade velkych medzindrodnych spolo¢nosti by sa nemal
ocakdvat vyznamny ndrast ndkladov vdaka ich dlhodobym
skiisenostiam, znalostiam, [Tudskym zdrojom, technickému
zdzemiu a pristupu k odbornych znalostiam tretich stran.
V pripade velkych spolo¢nosti, ktoré vyrdbaji vyrobky na viace-
rych trhoch EU, bude centralizovany systém oznamovania urdite
znamenat ulahenie v porovnani so skor§imi administrativnymi
postupmi. To Ciasto¢ne znizi ndklady na oznamovanie. Okrem
toho medzindrodné spolo¢nosti uz zaviedli systémy oznamo-
vania do ich rdmcového zloZenia (vzorce).

4.5 V pripade MSP sa moze ofakdvat vyznamny ndrast
vydavkov vztahujiicich sa na spravnu vyrobnd prax, postdenie
bezpe¢nosti a pripravu informacnej zlozky o vyrobku, nehovo-
riac o vietkych prislusnych testoch.

Néklady MSP sa mozu iba v savislosti s vyskumom, dokumenta-
ciou a postdenim bezpecnosti zvysit az o 100 % pre kazdy
novy vyrobok s novym zlozenim uvedeny na trh. To znacne
zvysi vyrobné ndklady MSP a ovplyvni maloobchodné ceny
vyrobkov, a teda ovplyvni zdujmy spotrebitelov.

Treba mat na zreteli, Ze MSP vyrdbajii v rdmci produktovej rady
znalne menej vyrobkov, ako velké medzindrodné koncerny,
ktoré predavajii velké mnozstvo vyrobkov. Naklady na vyskum,
dokumentdciu a posiidenie bezpe¢nosti na jeden vyrobok sii
takto v pripade MSP omnoho vyssie.

Podla hodnotenia vplyvu, ktoré pripravila Komisia, by to mohlo
byt neprimerané v pripade clenskych $titov s velkym mnoz-
stvom malych a strednych podnikov, ako napriklad Spanielsko,
Taliansko, Pol'sko a Bulharsko.

4.6 Bolo by vhodné minimalizovat tento negativny financny
vplyv na MSP, napriklad tym, Ze by sa $pecifikovalo, zZe infor-
macnd zlozka o vyrobku a posidenie bezpecnosti sa maji
vypracivat v stlade s novymi poziadavkami pre vyrobky
umiestnené na trhu prvykrit. Bude asi potrebné predlzit
prechodné obdobie pre aktualizdciu informacnej zlozky
o vyrobku a postdenie bezpecnosti pre vyrobky uz umiestnené
na trhu.

4.6.1  Vybor podporuje zavedenie 36-mesacného obdobia pre
vstup nariadenia do platnosti. Vzhladom na aktualizciu infor-
macnych zloZiek o vyrobkoch a postidenie bezpecnosti kozme-
tickych vyrobkov uz umiestnenych na trhu vsak vybor odportica
dodato¢né 24-mesaéné prechodné obdobie po vstupe do plat-
nosti.

4.7  Vybor vita zavedenie siboru definicif. Ulah¢i vyklad usta-
noven{ nariadenia a pomoéze odstrnit pravnu neistotu a nestlad.
Nova definicia pojmu ,kozmeticky vyrobok“ vsak nebola navr-
hnutd. Kozmeticky priemysel je velmi novétorsky a kazdorocne
sa uvadzajl na trh nové kategérie vyrobkov s novou ticinnostou.
To moze spdsobit problémy tykajiice sa kvalifikicie vyrobkov
(kozmetickych, farmaceutickych, atd') a tzv. hrani¢nych vyrob-
kov. Je preto potrebné uskutocnit vzdeldvacie a informacné
kampane, ako aj posilnit dohlad nad trhom v tejto oblasti.

4.8  Vybor vita zavedenie pojmu zodpovednej osoby. Stano-
venie zodpovednej osoby — ktord nemusi byt podnikatelom,
ktory je vyrobcom — je prospesné a je v stilade s existujiicou
trhovou praxou ako zaddvanie ¢innosti externému dodévatelovi
(outsourcing) a privatne znacky (private label). Opatrenia tykajice
sa zodpovednej osoby stanovuju jeho zodpovednost v pripadoch,
kedy st na trhu pristupné vyrobky z krajin mimo EU, napriklad
prostrednictvom internetu.
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4.9  Vybor sa dalej nazddva, ze by mali byt definované aj
ostatné pojmy, aby sa zarucila bezpe¢nost a pravna istota, a to
hlavne preto, Ze ide o nariadenie. Vztahuje sa to hlavne na

AN

pojmy ako ,vona“ a ,aktivna zlozka“.

410  Vybor vita zavedenie elektronického systému oznamo-
vania kozmetiky a rdimcovych vzorcov toxikologickym centram.
Urcite to zjednoti administrativne postupy na trhu EU.

411  Vybor podporuje zavedenie zdsad nového pristupu do
pravnych predpisov o kozmetickych vyrobkoch. Pouzivanie
harmonizovanych noriem, ktoré mozu vyrobcovia a prislusné
orgdny dobrovolne uplatiiovat, umozni zjednotenie pouziva-
nych metéd. Harmonizované normy st dobrym prikladom
nastrojov samoreguldcie, ktoré st uzito¢né pre kozmeticky prie-
mysel, ktory ich dobrovolne vyuziva. Vybor md vSak vyhrady
pokial ide o nekritické zavddzanie zdsad nového pristupu.
Otédzky zdravia a bezpecnosti spotrebitelov musia byt regulo-
vané prislusnymi nariadeniami.

412 Vybor vita odkaz na harmonizované normy pre infor-
mécie o vyrobkoch. Harmonizované normy by sa vSak mali
vztahovat na metddy postidenia ti¢innosti, ktoré sa vyuzivaji na
dokdzanie informécii, a nie na informdcie samotné. Uvedené
ticinky sa mozu zmerat spolahlivymi a doslednymi metédami.
Harmonizované normy by mali navySe zobrat do tvahy vedecky
a technologicky pokrok a rozsiahlost problematiky.

4.13  Vybor vita zavedenie diferencovanych pravidiel zaloze-
nych na postdeni rizika pre litky klasifikované ako karci-
nogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu (,CMR*),
uvedené v smernici 67/548/EHS (¢lanok 12 odsek 2). Mal by sa
zachovat zdkaz pouzivania takychto litok. Stcasny systém je
viak zaloZeny na nebezpelenstve (t. j. na vnatornych vlastnos-
tiach latok) a neberie do tivahy ddvkovanie a sposob vystavenia
uc¢inkom. To by mohlo viest k automatickému zdkazu etanolu
(t. j. alkoholu) v pripade jeho reklasifikicie na CMR kategérii 1
a 2 napriek tomu, Ze vyuZitie tejto litky v kozmetike je
bezpe¢né. Navrh nariadenia ustanovuje, Ze latky v kategériach
CMR 1 a 2 mozu byt pouzité ako zldceniny v kozmetike iba ak
splnia sdcasne tri podmienky (¢ldnok 12 odsek 2). Jednou
z tychto podmienok je, Ze pouzitie latky musi byt legdlne povo-
lené v potravinovych a vyZzivovych vyrobkoch. velmi lahko vsak
moze dojst k pripadom, Ze litky CMR kategérii 1 alebo 2 su
povazované za bezpecné pre vyuzitie v kozmetike, ale nie st
povolené v potravinach (napr. formaldehyd, kyselina bérovd,
atd.). Navrhované ustanovenia vylucuji akékolvek uplatnenie
takejto latky v kozmetickom priemysle.

4.14  Vybor berie na vedomie prechodné obdobia na prispo-
sobenie informdacii o vyrobkoch a postdenie bezpecnosti pre
vyrobky uz umiestnené na trh (cldnok 34). Navrh nestanovuje ¢i
prechodné obdobie plati len pre vyrobky umiestiiované na trh,

alebo aj vyrobky uZz pritomné na trhu. Stanovenie rovnakého
prechodného obdobia (36 mesiacov) pre vietky vyrobky —
vratane tych, ktoré si uz pritomné na trhu — moze viest
k situdcii, v ktorej vyrobky, ktoré st uz legdlne umiestnené na
tthu, buddi musiet byt stiahnuté, pretoze ich oznacenie
a informacné zlozky o vyrobku neboli aktualizované. Vybor
podporuje zavedenie 36-mesaéného obdobia pre vstup naria-
denia do platnosti. Vzhladom na aktualizdciu informacnych
zloziek o vyrobkoch a postdenie bezpecnosti kozmetickych
vyrobkov uZ umiestnenych na trhu vsak vybor odporica doda-
to¢né 24-mesacné prechodné obdobie po vstupe do platnosti.

V dokumente SEC(2008)117 sa v sprave Eurdpskej komisie
o hodnoteni vplyvu konstatuje: ,Vo vietkych dostupnych statisti-
kich sa uvadza, Ze pocet nepriaznivych reakcii na kozmetické
vyrobky je velmi maly. (...) Od vstupu kozmetickej smernice do
platnosti kozmeticky priemysel navyse neprekonal Ziadnu velki
krizu, na rozdiel napriklad od krmivérskeho odvetvia“.

5. Konkrétne pripomienky

5.1  Vybor si uvedomuje, Ze niektoré ustanovenia zahrnuté
v navrhu Komisie bude tazké splnif. Najzdvaznej$imi ustanove-
niami st rozsah tdajov pozadovanych pre informacéné zlozky
o vyrobku a postidenie bezpecnosti (¢lnok 7 a priloha I).

5.2 Postudenie bezpecnosti kozmetického vyrobku na zdklade
¢lanku 7 by mala vykonat nezdvisld tretia strana, ktord nepo-
chédza z prislusného podniku.

5.3  Pojem ,neklinické Stidie bezpecnosti“ nachddzajici sa
v ¢lanku 7 ods. 3 je nejasny. Podla dostupnych informacif sa
tento pojem v jednotlivych clenskych §titoch EU vykladd rozne.
Podla vykladu prislusnych orgdnov v Polsku sa klinické testy
tykaja lekarskych vyrobkov. Vyskumné stidie vykondvané na
dobrovolnikoch pri posudzovani kozmetiky (dermatologické
testy, testy kompatibility, ndstrojové testy) sa teda nemozu pova-
zovat za klinické testy. Nemozu sa ale povazovat ani za nekli-
nické stadie v zmysle ¢lanku 7 ods. 3 ndvrhu nariadenia. Podla
smernice 2004/10/ES sa ustanovenia o spravnej laboratdrnej
praxi neuplatiiujii na testy zahfiajiice G¢ast Tudi.

5.4  Okrem toho poziadavka, aby vietky toxikologické testy
a analyzy potrebné pre posidenie bezpecnosti boli vykondvané
v stlade so zdsadami sprdvnej laboratérnej praxe, zamedzuje
vyuzZitiu vacSiny dajov z toxikologickych databdz a vedeckych
publikécii, ktoré st hodnotnym zdrojom informacii. Dokonca aj
v poslednych vedeckych publikicidch sa len velmi zriedka
vyskytuje vyhldsenie o splneni (alebo nesplneni) zdsad spravnej
laboratérnej praxe zo strany laboratérii, ktoré vykonali prislusné
testy.
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5.5  Opatrenia z odsekov 2 a 4 prilohy I, tykajiice sa posi-
denia Cistoty a stability obalového materidlu, hodnotenia
vzdjomného pdsobenia medzi zld¢eninami a hodnotenia vplyvu
stability vyrobku na jeho bezpecnost, ako aj 3pecifikicie doby
trvanlivosti po otvoreni, moze byt zlozité dodrzaf, pretoze
neexistuje veobecne dostupnd a uzndvand metodoldgia, napri-
klad vo forme medzindrodnych alebo eurdpskych noriem, ani
vedecké publikicie. Tieto tdaje nie st preto lahko dostupné.

5.5.1  Vybor vita obsah prilohy I (sprdva o bezpecnosti
kozmetického vyrobku) pokial ide o minimdlne poziadavky na
udaje a testy, ktoré treba vykonat pri priprave spisu o vyrobku.
Zlepsi to kvalitu spisu, ulah¢i dohlad nad trhom a prispeje tak
k bezpe¢nosti spotrebitelov.

5.6  Hodnota NOAEL (hladina bez pozorovaného nepriazni-
vého ucinku), ktord je potrebnd pre vypocet MoS (hranice
bezpecnosti), nie je pre mnoho latok k dispozicii. Povinnost
urcit hodnotu NOAEL bude mat za nasledok testy na zvieratdch,
¢o porusuje politiku EU na podporu alternativnych metéd. Je to
aj v rozpore s ustanoveniami ¢ldnku 14 (testovanie na zviera-
tach).

5.6.1  Preto by sa v novych predpisoch malo jasne uvddzat,
aké testy musi vyrobca na ldtkach pouzivanych v kozmetike
vykonat, aby sa zistili ich potencidlne rizikd pre spotrebitela.

5.7  Vybor nesthlasi s tym, Ze zoznam prisad moéze byt
uvedeny len na vonkajsom obale (¢clinok 15 pism. g). Tento
zoznam by mal byt povinne uvedeny na samotnom vyrobku.

V Bruseli 9. jula 2008

5.8  Vybor sa nazddva, ze kozmetické vyrobky by mali obsa-
hovat $pecidlne upozornenie tykajiice sa ich pouZivania detmi,
pricom by jasnou a dobre viditelnou formou stanovili mini-
mélny vek a informovali o tom, & je potrebné uschovat ich
mimo dosahu deti.

59  Vybor sa dalej nazddva, Ze nariadenie by malo jasne
stanovit, Ze v pripade predaja kozmetickych vyrobkov na dialku
mus{ byt na ponukéich zisielkového predaja tiez jasne uvedeny
rovnaky druh informdcii, ktoré by mali byt na etiketich
a obaloch pri predaji v obchodoch.

5.10  Vybor sthlasi s tym, aby sa vyvijal vacsi tlak na admi-
nistrativnu  spolupracu medzi prislusnymi orgdnmi a uplat-
flovanie spravnej administrativnej praxe.

511  Vybor schvaluje Gpravu skorsich priloh, ktoré obsahujii
zoznamy zakdzanych latok a ldtok povolenych s obmedzeniami
pre vyuzitie v kozmetickych vyrobkoch, pricom by sa pridali
¢isla CAS a EINECS a ndzvy INCI, a vytvoril by sa elektronicky
zoznam kozmetickych zloziek.

512 Vybor povazuje stiahnutie byvalej prilohy I smernice
76/768/EHS za vhodny krok. Rozdelenie do kategorif
v predchidzajiicom zozname bolo pomerne ndhodné a viaceré
polozky sa tam v jednotlivych kategéridch opakovali, napriklad:
,pudrovy mejkap“, a ,vyrobky na li¢enie a odstranovanie licidla“.
Predchddzajici zoznam je navySe zastarany — na trhu sd
dostupné nové kategérie vyrobkov, ako napriklad néplasti proti
celulitide a odlicovacie vreckovky s aktivnymi ldtkami.

predseda
Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru
Dimitris DIMITRIADIS



