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Tento dokument sliZi ¢isto na potrebu dokumenticie a inStitiicie nenesti nijaku zodpovednost’ za jeho obsah

»>B SMERNICA KOMISIE 95/17/ES
z 19. juna 1995,

ktorou sa ustanovuju podrobné pravidla uplatiiovania smernice Rady 76/768/EHS, pokial’ ide
o neuvedenie jednej alebo viacerych zloziek v zozname, ktorym sa oznafuju kozmetické vyrobky

(Text s vyznamom pre EHP)

(U. v. ES L 140, 23.6.1995, s. 26)

Zmenené a doplnené:

Uradny vestnik

C. Strana Datum
» M1 Smernica Komisie 2006/81/ES z 23. oktébra 2006 L 362 92 20.12.2006
Zmenené a doplnené:
> Al Akt o podmienkach pristupenia Ceskej republiky, Estonskej republiky, L 236 33 23.9.2003

Cyperskej republiky, LotySskej republiky, Litovskej republiky, Madar-
skej republiky, Maltskej republiky, Pol'skej republiky, Slovinskej repu-
bliky a Slovenskej republiky a o Gpravach zmlav, na ktorych je zalo-
zena Eurdpska tinia
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SMERNICA KOMISIE 95/17/ES
z 19. jina 1995,

ktorou sa ustanovuju podrobné pravidla uplatiiovania smernice
Rady 76/768/EHS, pokial’ ide o neuvedenie jednej alebo viacerych
zloZiek v zozname, ktorym sa oznacuju kozmetické vyrobky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretefom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jula 1976
o aproximacii pravnych predpisov clenskych Statov tykajucich sa
kozmetickych vyrobkov (1), naposledy zmenent a doplnenti smernicou
Komisie 94/32/ES (%), a najmi na jej ¢lanok 6 ods.1 pism. g),

ked’ze treba stanovit’ kritéria a podmienky, za ktorych moze vyrobca
z dovodov obchodného tajomstva poziadat, aby nebola uvedena jedna
alebo viacero zloziek na minimalny zoznam zloziek, ktoré musia byt
uvedené na obale kozmetickych vyrobkov, alebo, ak je to z praktickych
dovodov nemozné, na prilozenom letaCiku, nalepke, paske alebo
karticke;

ked’ze schvalenie utajenia by vSak nemalo ovplyvnit' iné povinnosti
podla smernice 76/768/EHS a zodpovednosti vyplyvajuce z clankov
tykajicich sa bezpecnosti kozmetickych vyrobkov, ako aj z priloh
a z ustanoveni, pokial’ ide o nevyhnutné informacie potrebné na prime-
rané lekarske oSetrenie a register, ku ktorému musia mat S$tatne
kontrolné organy pristup;

ked’ze schvalenie utajenia by sa nemalo dotknit' bezpeénosti zdkaz-
nikov;

ked'ze ziadost o utajenie treba predlozit’ Clenskému Statu v mieste
vyroby alebo prvého dovozu na trh spolocenstva, ktory tiez musi mat
na kontrolné ucely pristup k informéaciam uvedenym v ¢lanku 7a smer-
nice 76/768/EHS, naposledy v zneni smernice 93/35/EHS (3);

ked’Ze na to, aby bola ziadost’ primerane posudena a kontrolovana, musi
obsahovat’ vSetky udaje potrebné na identifikaciu ziadatel'ov, na identi-
fikaciu zlozky a na posudenie jej vplyvu na l'udské zdravie pri pouziti
v kozmetickom vyrobku (vyrobkoch) a na stanovenie ur¢ené¢ho pouzitia
danej zlozky, ako aj dovody na utajenie a ndzov (nazvy) vyrobku obsa-
hujuceho zlozku;

ked'ze z ekonomickych dévodov a vzhl'adom na prava ziadatel'a musi
prislusny organ informovat’ ziadatel'a v kratkom obdobi najviac Styroch
mesiacov okrem vynimoc¢nych pripadov o rozhodnuti vynesenom
v danom pripade; ked’Ze odmietnutie povolit' utajenie by malo byt
nalezite oddvodnené a odvolaci prostriedok a casové limity jasne
uvedené;

ked’Zze v zaujme transparentnosti a monitorovania musi prislusny organ
pridelit’ registracné Cislo kazdej ziadosti, ktora schvali,; ked’ze toto ¢islo
by malo nahradit’ zloZzku na zozname zloziek uvedenom v ¢lanku 6
ods. 1 pism. g) smernice 76/768/EHS;

ked'ze vSetky zmeny a doplnky udajov uvedené v povodnej Ziadosti
musi ziadatel' oznamit’ prislusnému organu, ktory potom moze zrusit
schvalenie utajenia vzhladom na tieto zmeny alebo ak v dosledku
novych informacii je také opatrenie potrebné z verejnych zdravotnych
dovodov;

() U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169.
) U. v. ES L 181, 15.7.1994, 5. 31.
¢) U. v. ES L 151, 23.6.1993, s. 32.
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ked’Ze doba trvania prava na utajenie by nemala prekro€it’ pét’ rokov,
s vynimkou predlZenia za mimoriadnych okolnosti najviac na d’alsie tri
roky;

ked’Zze v zaujme monitorovania bezpecnosti vyrobku a nalezitého uplat-
Novania tejto smernice musia byt Komisia a d’alSie ¢lenské Staty prime-
rane informované o rozhodnutiach prijatych prisluSnym organom;
ked’ze, na strane druhej, tieto rozhodnutia musia byt’ s vynimkou mimo-
riadnych doévodov uznavané na celom tUzemi spolocenstva;

ked’ze opatrenia uvedené v tejto smernici si v sulade s nazorom
Komisie o prisposobeni smernice technickému pokroku pri odstrafiovani
technickych prekazok obchodu v sektore kozmetickych vyrobkov,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clénok 1

Tato smernica sa bude uplathovat’ bez toho, aby sa dotkla inych povin-
nosti vyplyvajucich zo smernice 76/768/EHS a zodpovednosti z nej
vyplyvajucich, predovsetkym z jej ¢lankov 2, 4, 5, 7 ods.3 a 7a.

Clénok 2

Kazdy vyrobca alebo jeho zastupca alebo osoba, v mene ktorej je
kozmeticky vyrobok vyrabany, alebo akakol'vek osoba zodpovedna za
umiestnenie dovezeného kozmetického vyrobku na trh spolocenstva,
ktord si z dovodov obchodného tajomstva nezeld uviest jednu alebo
viac zloziek kozmetického vyrobku na zozname podla ¢lanku 6 ods.1
pism. g) smernice 76/768/EHS, musi pred umiestnenim vyrobku na trh
spolocenstva predlozit na tento ucel ziadost podla ¢lanku 10 tejto
smernice prislusnému organu clenského §tatu, v ktorom je umiestnena
vyroba alebo prvy dovoz,.

Clanok 3
Ziadost’ uvedena v &lanku 2 musi obsahovat’ tieto tdaje:
a) meno alebo nizov firmy a adresu riaditel'stva Ziadatel'a:
b) presnu identifikaciu zlozky, pre ktoru je utajenie pozadované, a to:

— CAS, Einecs a indexové ¢&islo farbiv, chemicky nazov, nazov
Tupac, nazov INCI ('), ndzov podla Eurdpskeho liekopisu,
medzinarodny nechraneny nazov odporucany Svetovou zdravot-
nickou organizaciou a vSeobecny nomenklatirny nazov uvedeny
v ¢lanku 7 ods.2 smernice 76/768/EHS, ak existuje,

— nazov Elincs a uradné cislo, ktoré mu bolo pridelené, ako bolo
oznamené podla smernice Rady 67/548/EHS (?), a uvedenie
schvalenia alebo zamietnutia ziadosti o utajenie podla c¢lanku
19 tejto smernice,

— ak nazvy alebo ¢isla uvedené v prvej a druhej pomlcke neexi-
stuju, ako je to v pripade niektorych zloziek prirodného povodu,
nazov zakladného materidlu, nazov pouzitej Casti rastliny alebo
zvierata a nazvy sucasti zloziek, ako napr. rozpustadla;

¢) zhodnotenie bezpecnosti zlozky na ludské zdravie pri pouZivani
v koneénom vyrobku (vyrobkoch), pricom do Gvahy sa vezme toxi-
kologicky profil zlozky, chemicka $truktira a uroven expozicie, ako
je stanovené v ¢lanku 7a ods. 2) smernice 76/768/EHS;

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

(") Predtym: nazov CTFA.

@) U. v. ES 196, 16.8.1967, s. 1.
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e) podrobné zddvodnenie, preco sa okrem vynimiek Ziada o utajenie;
napriklad:

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

— skutoénost’, Ze informacia nie je eSte verejnym vlastnictvom, aj
ked’ bola podana ziadost' o patent pre zlozku alebo jej pouzitie,

— skuto¢nost,, ze ak by boli informécie zname, na $kodu ziadatel'a
by sa l'ahko dala napodobnit’;

f) ak je znamy, nazov kazdého vyrobku, ktory bude obsahovat’ zlozku
(zloZky), a ak st na trhu Spolocenstva pouzivané odliSné nazvy,
presné udaje o kazdom z nich.

Ak nazov vyrobku este nie je znadmy, mozno ho oznamit’ neskor, ale
najneskor 15 dni pred umiestnenim vyrobku na trh.

Ak sa zlozka pouziva vo viacerych vyrobkoch, postaci jedna ziadost’
za predpokladu, Ze vyrobky st pre prislusny organ jasne oznacené;

g) vyhlasenie uvadzajuce, ¢i bola ziadost predlozend prislusnému
organu nejakého iného clenského §tatu, pokial ide o zlozku, pre
ktorti sa ziada utajenie, a udaje o vysledku kazdej tejto ziadosti.

Clénok 4

1. Prislusny organ po prijati ziadosti o utajenie v sulade s ¢lankom 3
do obdobia neprekracujuceho Styri mesiace Ziadost’ preskiima a pisomne
informuje ziadatela o svojom rozhodnuti. V pripade schvalenia tento
orgdn ozndmi aj registracné Cislo, ktoré pridelil vyrobku v stlade
s postupom stanovenym Vv prilohe. Ak vSak existuji mimoriadne
dovody, prislusny organ méze pisomne informovat' ziadatela, Ze na
preskiimanie ziadosti bude potrebné d’alSie obdobie dvoch mesiacov.

2. Kazdé odmietnutie vyhoviet' ziadosti o utajenie musi obsahovat
vyhlasenie o dévodoch; ziadatelovi musia byt jasne vysvetlené odvo-
lacie postupy spolu s ¢asovymi limitmi.

Clanok 5

Registracné cislo uvadzané v c¢lanku 4 ods. 1 nahradi danu zlozku
v zozname uvedenom v ¢lanku 6 ods.l pism.g) smernice 76/768/EHS.

Clénok 6

1. VSetky zmeny a doplnky informacii poskytnutych podla ¢lanku 3
treba Co najskdr oznamit’ prislusnému organu, ktory vyhovel Ziadosti
o utajenie. VSetky zmeny ndzvov kozmetickych vyrobkov s obsahom
zlozky musia byt ozndmené prisluSnému organu najneskdr patnast’ dni
pred tym, ako st tieto vyrobky uvedené na trh pod novym nazvom.

2. Prislusny organ moéze svoje schvalenie zrusit' beric do uvahy
zmeny a doplnky uvedené v odseku 1 alebo ak na zaklade novej infor-
macie je nevyhnutné spravit’ tak, a to najmé z presvedcivych zdravot-
nych dévodov. V tomto pripade informuje ziadatel'a o novom rozhod-
nuti v ¢asovych limitoch a v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 4.

Clanok 7
Rozhodnutie udel'ujuce pravo na utajenie plati na obdobie pat’ rokov.
Ak sa prijemca (uzivatel) tohto rozhodnutia domnieva, Ze existuju vyni-
moc¢né okolnosti opraviiujuce na predlzenie tohto obdobia, méze pred-

lozit odovodnent ziadost prislusnému organu, ktory na zaciatku
vyhovel Ziadosti o utajenie.
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PrisluSny orgén o novej Zziadosti rozhodne v Casovych limitoch a za
podmienok uvedenych v ¢lanku 4.

Obdobie utajenia sa predizi najviac o tri roky.

Clanok 8

1. Clenské staty informuju Komisiu a ostatné &lenské $taty o svojich
rozhodnutiach vyhoviet' Ziadosti o utajenie alebo prediZit toto schva-
lenie, pricom uvedi meno alebo ndzov firmy a adresu riaditel'stva Ziada-
telov, nazvy kozmetickych vyrobkov obsahujucich zlozky, pre ktoré sa
ziadosti o utajenie vyhovelo, a registraéné Cislo uvedené v ¢lanku 4
ods.1.

Komisia a ostatné ¢lenské Staty mozu na poziadanie ziskat’ kopiu doku-
mentacie obsahujucu ziadost’ o utajenie spolu s rozhodnutim prislusného
organu. Predovsetkym v tejto oblasti prislusné organy clenskych Statov
a Komisia prijm0 opatrenia na zabezpecenie nalezitej spoluprace.

2. Clenské $taty informuju Komisiu a d’al$ie &lenské 3taty o svojich
odovodnenych rozhodnutiach odmietnut’ alebo zrusit’ schvalenie utajenia
alebo odmietnut’ predlZzenie obdobia utajenia.

3. Clenské staty a Komisia prijmu potrebné opatrenia na zabezpe-
Cenie toho, aby doverné udaje, ktoré im boli oznamené, neboli
nevhodne zverejnené.

Clanok 9

Clenské §taty uznavaji rozhodnutia, ktor¢ prijme prisluSny organ,
pokial’ ide o schvalenie utajenia alebo predlzenie obdobia jeho trvania.

Ak vSak nejaky Clensky $tat po tom, ¢o bol informovany, alebo po tom,
ako dostal kopiu dokumentacie v stlade s postupom v ¢lanku 8 ods.1,
vznesie namietky proti rozhodnutiu, ktoré prijal prislusny organ druhého
¢lenského Statu, moze poziadat Komisiu, aby rozhodla podla postupu
uvedeného v ¢lanku 10 smernice 76/768/EHS.

Clénok 10

Clenské $taty menuji prisluiné organy uvedené v tejto smernici
a informuju o tom Komisiu, ktord ich uverejni v Uradnom vestniku
Europskych spolocenstiev. Jeden clensky S§tat modzZe vymenovat aj
prislusny organ druhého c¢lenského S$tatu, ochotny vo vynimocénych
pripadoch prijat’ na cely ich preskimania Ziadosti uvedené v ¢lanku 2.

Clénok 11

1. Clenské staty uveda do uéinnosti zakony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou
najneskér do 30. novembra 1995. Bezodkladne o tom informuju
Komisiu.

Clenské 3taty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich
uradnom uverejneni odkaz na tato smernicu. Podrobnosti o odkaze
upravia Clenské Staty.

2. Clenské staty oznamia Komisii znenie ustanoveni vnitrotatnych
pravnych predpisov, ktoré prijmii v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clénok 12

Tato smernica nadobudne uc¢innost’ siedmy defl po jej uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.
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Clénok 13

Tato smernica je adresovana ¢lenskym Statom.
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VAL

PRILOHA

POSTUP NA UDELOVANIE REGISTRACNEHO CiSLA UVEDENEHO

1.

vV CLANKU 4

Registracné Cislo uvedené v ¢lanku 4 sa skladd zo siedmich cislic, pricom
prvé dve zodpovedaji roku schvalenia utajenia, druhé dve kodu pridelenému
kazdému clenskému Statu podl'a bodu 2, a troch poslednych dislic, ktoré mu

pridelil prislusny organ.

Clenskym 3titom su pridelené tieto kody:

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

Francizsko
Belgicko
Holandsko
Nemecko
Taliansko
Spojené kralovstvo
frsko

Dansko
Luxembursko
Grécko
Spanielsko
Portugalsko
Finsko
Rakusko
Svédsko

Ceska republika
Estonsko
Cyprus
Lotyssko

Litva

Mad’arsko
Malta

Pol'sko
Slovinsko

Slovensko

Bulharsko

Rumunsko.





