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SMERNICE KOMISE 95/17/ES
ze dne 19. ervna 1995,

kterou se stanovi provddéci pravidla ke smérnici Rady 76/768/EHS, pokud jde o nezafazeni jedné
nebo vice pfisad do seznamu pouZivaného pro oznaCovini kosmetickych prostfedkit

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 76/768/EHS ze dne 27. Cervence
1976 o sblizovani pravnich pfedpist clenskych statd tykajicich
se kosmetickych prostiedkti ('), naposledy pozménénou smér-
nici Komise 94/32[ES (), a zejména na ¢l. 6 odst. 1 pism. g)
uvedené smérnice,

vzhledem k tomu, Ze je potfeba specifikovat kritéria
a podminky, za nichZ mutZze vyrobce z divodi obchodniho
tajemstvi pozadat o nezafazeni jedné nebo vice pifsad do
seznamu piisad, ktery se musi nachdzet na obalu kosmetického
prosttedku nebo, neni-li to z praktickych divodi mozné, na
piilozeném letdku, etiketé, pdsce nebo karticce;

vzhledem k tomu, Ze schvéleni utajeni by se vsak nemélo
dotykat jinych povinnosti podle smérnice 76/768/EHS
a odpovédnosti vyplyvajicich z ¢lanka tykajicich se bezpecnosti
kosmetického prostiedku, z piloh a ustanoveni tykajicich se
informaci nezbytnych pro vhodné lékaiské osetfeni a spisové
dokumentace, k niz musi mit pfistup vnitrostitni kontrolni
organy;

vzhledem k tomu, Ze schvéleni utajeni by se nemélo dotykat
bezpecnosti spotiebitele;

vzhledem k tomu, Ze zadost o utajeni musi byt pfedlozena
v Clenském stitu vyroby nebo prvotniho dovozu na trh
Spolecenstvi, ktery musi mit pro kontrolni ucely piistup také
k informacim uvedenym v ¢lanku 7a smérnice 76/768/EHS ve
znéni smérnice 95/35/EHS ();

vzhledem k tomu, Ze pro odpovidajici posouzeni a kontrolu
musi zddost obsahovat veskeré tdaje nezbytné pro identifikaci
zadatelti, pro identifikaci pfisady, jak je pouzita v kosmetickém
prostiedku nebo prostiedcich, pro jeji posouzeni z hlediska
lidského zdravi a pro urceni zamysleného pouziti dotycné
piisady, a ddle zdivodnéni utajeni a ndzev (ndzvy) vyrobku,
ktery piisadu obsahuje;

vzhledem k tomu, Ze z ekonomickych diivodt a s ohledem na
svd prava by mél piislusny orgdn v kratké lhaté, kterd by

() UFE vést. L 262, 27.9.1976, 5. 169.
() UFR vést. L 181, 15.7.1994, s. 31.
() Uk vést. L 151, 23.6.1993, s. 32.

kromé vyjimeénych davodi neméla piekrocit ctyfi mésice,
informovat 7adatele o rozhodnuti v této véci; Ze jakékoli
odmitnuti poskytnout utajeni by mélo byt fddné zduvodnéno
a mély by se v ném jasné uvddét prostiedky pro odvoldni
a pifslusné lhtty;

vzhledem k tomu, ze v zdjmu prihlednosti a kontroly by mél
piislusny orgdn kazdé zddosti, kterou schvali, pridelit regis-
tracni &islo; Ze toto &islo by mélo pfisadu nahradit v seznamu
piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g) smérnice 76/768/EHS;

vzhledem k tomu, Ze zadatel musi sdélit veskeré zmény udaji
uvedenych v pvodni Zddosti piislusnému orgdnu, ktery potom
mutze schvédleni utajeni zrusit z divodu téchto zmén nebo
jestlize novéd informace ¢ini toto opatfeni nezbytnym ze zd-
vaznych divodt souvisejicich s vefejnym zdravim;

vzhledem k tomu, Ze trvdni préva na utajeni by nemélo
prekrocit pét let, s vyjimkou moznosti prodlouzeni nejvyse
o dalsi tfi roky za vyjime¢nych okolnosti;

vzhledem k tomu, Ze v zdjmu kontroly bezpecnosti vyrobki
a spravného provadéni smérnice by Komise a ostatni clenské
stity mély byt odpovidajicim zpisobem informoviny
o rozhodnutich pfijatych pFislusnym orgdnem; Ze na druhé
strané by tato rozhodnuti méla byt, s vyjimkou vyjimecnych
davodi, uzndvana na celém tzemi SpoleCenstvi;

vzhledem k tomu, Ze opatieni této smérnice jsou v souladu se
stanoviskem Vyboru pro pfizpisobeni smérnic tykajicich se
odstranéni technickych prekdzek obchodu v sektoru kosmetic-
kych prostiedkil technickému pokroku,

PRIJALA TUTO SMERNIC:

Clanek 1

Tato smérnice se pouzije, aniz jsou dotéeny dalsi povinnosti
vyplyvajici ze smérnice 76/768/EHS a odpovédnosti z ni vy-
plyvajici, zejména z clankd 2, 4, 5, ¢l. 7 odst. 3 a clanku 7a
uvedené smérnice.
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Clanek 2

Vyrobce nebo jeho zdstupce nebo osoba, na jejiz objedndvku je
kosmeticky prostfedek vyroben, nebo osoba odpovédnd za
uvedeni dovezeného kosmetického prostiedku na trh Spolecen-
stvi, ktefi si z davodu obchodniho tajemstvi preji nezaradit
jednu nebo vice piisad kosmetického prostfedku na seznam
podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g) smérnice 76/768/EHS, piedlozi
pfed uvedenim vyrobku na trh Spolecenstvi v tomto smyslu
zadost ptislusnému organu ¢lenského statu mista vyroby nebo
prvotniho dovozu uvedenému v ¢lanku 10 této smérnice.

Cldnek 3
Zadost uvedena v ¢ldnku 2 musi obsahovat ndsledujici daje:
a) jméno nebo firmu a adresu nebo sidlo zadatele;

b) presnou identifikaci piisady, pro niz je pozadovdno utajeni,
a to jmenovité:

— dislo podle CAS, EINECS a colour indexu, chemicky
nazev, nazev podle IUPAC, ndzev podle INCI ('), ndzev
podle Evropského 1ékopisu, mezindrodni nechrdnény né-
zev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci
a ndzev podle spolecné nomenklatury uvedené v ¢l. 7
odst. 2 smérnice 76/768EHS, jestliZe tyto ndzvy existuji,

— ndzev podle ELINCS a tfedni &islo mu pfidélené, jestlize
byl ozndmen podle smérnice Rady 67/548/EHS (),
a Udaj o schvdleni nebo zamitnuti zadosti o utajeni
podle ¢lanku 19 uvedené smérnice,

— neexistuji-li ndzvy nebo ¢isla uvedend v prvni a druhé
odrézce, jako v piipadé urcitych pfisad ptirodniho pu-
vodu, ndzev zdkladniho materidlu, ndzev pouzité Easti
rostliny nebo Zivocicha a ndzvy soucdsti piisady, jako
jsou rozpoustédla;

¢) posouzeni bezpeCnosti piisady pro lidské zdravi, jak je
pouzita v konecném vyrobku nebo vyrobcich, pficemz se
zohledni toxikologicky profil latky, jeji chemickd struktura
a hladina expozice podle ¢l. 7a odst. 1 pism. d) a e) a ¢l. 7a
odst. 2 smérnice 76/768/EHS;

d) pfedpokladané pouziti piisady, a zejména rizné kategorie
vyrobkd, v nichZ bude pouzivana;

¢) podrobné zdivodnéni, pro¢ je vyjimkou pozZadovano uta-
jeni, napiiklad:

() Pivodné ndzev podle CTFA.
() UL vést. L 196, 16.8.1967, s. 1.

— skutecnost, Ze totoznost piisady nebo jeji funkce
v kosmetickém prostiedku, ktery md byt uveden na trh,
nebyla popsdna v literatufe a neni ostatnim v oboru
zndma,

— skutecnost, Ze informace dosud neni zvefejnéna, pres-
toze byla poddna patentovd piihlaska pro piisadu nebo
pro jeji pouziti,

— skutecnost, Ze bude-li informace zndma, bude ke skodé
zadatele snadno opakovatelna;

f) je-li zndm, ndzev kazdého vyrobku, ktery ma piisadu (p¥i-
sady) obsahovat, a pfedpoklddi-li se pouziti riznych ndzvi
na trhu Spolecenstvi, pfesné podrobné informace o kazdém
z nich.

Neni-li ndzev vyrobku dosud zndm, muze byt sdélen po-
zd&ji, nejméné vSak 15 dnd pfed uvedenim prostiedku na
trh.

Je-li piisada pouzita ve vice vyrobcich, postacuje jedind
zadost za piedpokladu, Ze vyrobky jsou pfislusnému orgdnu
jasné oznaceny;

g) prohldseni uvadgjici, zda byla piislusnému organu jiného
Clenského stitu piedlozena zadost tykajici se piisady, pro
niz se zada o utajeni, a Gdaje o vysledku takové zadosti.

Cldnek 4

1. Po obdrzeni Zadosti o utajeni podle ¢lanku 3 prozkouma
piislusny orgdn ve lhité nepfesahujici ¢tyfi mésice Zadost
a pisemné zadatele informuje o svém rozhodnuti. V piipadé
schvaleni orgdn také sdéli registracni ¢islo, které prostedku
pridélil postupem podle prilohy. Existuji-li v§ak vyjimecné di-
vody, muze piislusny orgdn pisemné informovat Zadatele, Ze
pro zkoumdni Zadosti bude nezbytné dodatecné obdobi dvou
mésici.

2. Jakékoli zamitnuti zddosti o utajeni musi obsahovat od-
tvodnéni; Zadateli musi byt jasné vysvétleny postupy pro od-
volani spolecné s jejich lhitami.

Clanek 5

Doty¢na piisada se v seznamu podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g)
smérnice 76(768/EHS nahradi registraénim ¢islem uvedenym
v cl. 4 odst. 1.
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Cldnek 6

1. Veskeré zmény informaci pfedloZenych podle clanku 3
musi byt co nejrychleji sdéleny piislusnému organu, ktery
schvdlil zZddost o utajeni. Veskeré zmény ndzvi kosmetickych
prostredki obsahujicich pfisadu musi byt pfislusnému organu
sdéleny alespori 15 dnli pfed uvedenim téchto vyrobkd na trh
pod jejich novym ndzvem.

2. Pfislusny orgdn mtize zrusit schvéleni utajeni s ohledem
na zmény uvedené v odstavci 1 nebo vyzaduje-li si to nova
informace, zejména ze zdvaznych davodi souvisejicich
s vefejnym zdravim. V tomto piipadé informuje Zadatele
o novém rozhodnuti postupem podle ¢lanku 4 a ve lhttich
tam uvedenych.

Cldnek 7
Rozhodnuti udélujici pravo na utajeni plati po dobu péti let.

Jestlize osoba, v jejiz prospéch bylo rozhodnuti vydano,
usoudi, Ze existuji vyjime¢né divody ospravedliujici prodlou-
zeni tohoto obdobi, mize predlozit odivodnénou Zddost pii-
slusnému orgédnu, ktery ptuvodné Zidost o utajeni schvilil.

Pfislusny orgdn o této nové zadosti rozhodne ve lhitich a za
podminek stanovenych v ¢lanku 4.

Obdob{ utajeni se nesmi prodlouZit o vice nez tii roky.

Clanek 8

1. Clenské stity informuji Komisi a ostatni ¢lenské stity
o svych rozhodnutich schvilit zddost o utajeni nebo prodlouzit
toto schvdleni, pficemz uvedou jméno nebo firmu a adresu
nebo sidlo Zadatelt, ndzvy kosmetickych prostiedki obsahuji-
cich piisadu, pro niz byla zddost o wutajeni schvdlena,
a registracni ¢islo podle ¢l. 4 odst. 1.

Komise a ostatni ¢lenské stity mohou na zddost obdrzet kopii
spisové dokumentace obsahujici Zddost o utajeni spolecné
s rozhodnutim piislusného orgdnu. Zejména v tomto rdmci
pfijmou piislusné organy clenskych stitd a Komise opatieni
k zajisténi fadné spoluprace.

2. Clenské stity informuji Komisi a ostatni clenské stity

o svych odiivodnénych rozhodnutich zamitnout nebo zrusit
schvéleni utajeni nebo zamitnout prodlouzeni obdobi utajeni.

3. Clenské stity a Komise pfijmou nezbytnd opatieni, aby
zajistily, Ze divérné tdaje, které jim byly ozndmeny, nebudou
nepiipustnym zptsobem zvefejnény.

Cldnek 9

Clenské stity uznaji rozhodnuti pfijatd piislusnym orgdnem
o schvaleni utajeni nebo o prodlouzeni obdobi utajeni.

Jestlize vSak ma ¢lensky stat poté, co postupem podle ¢l. 8
odst. 1 obdrzel informace nebo kopii spisové dokumentace,
namitky proti rozhodnuti pfijatému piislusnym orgdnem ji-
ného ¢lenského statu, mize pozadat Komisi, aby pfijala roz-
hodnuti postupem podle ¢lanku 10 smérnice 76/768/EHS.

Cldnek 10

Clenské stéty jmenuji pifslusné organy uvedené v této smérnici
a informuji o nich Komisi, kterd je zvefejni v Ufednim véstniku
Evropskych spolecenstvi. Clensky stdt také mtze urcit piislusny
organ jiného clenského stitu, ktery je ochoten ve vyjimecnych
piipadech pfijimat pro ucely zkoumdni zddosti uvedené
v clanku 2.

Cldnek 11
1. Clenské stity uvedou v Géinnost pravni a spravni pred-
pisy nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smérnici nejpoz-

déji do 30. listopadu 1995. Neprodlené o nich uvédomi
Komisi.

Tato opatieni piijata clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
ufednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stéty.
2. Clenské stity sdéli Komisi znéni vnitrostdtnich prévnich
predpist, které pfijmou v oblasti psobnosti této smérnice.

Cldnek 12

Tato smérnice vstupuje v platnost sedmym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Clanek 13

Tato smérnice je urcena Clenskym stattm.

V Bruselu dne 19. ¢ervna 1995.

Za Komisi
Emma BONINO

clenka Komise
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1. Registracni Cislo uvedené v ¢lanku 4 sestdvd ze sedmi Cislic, z nichz prvni dvé odpovidaji roku schvileni utajent,
druhé dvé kédu pridélenému kazdému clenskému stitu podle odstavce 2 a tfi posledni ¢islice pfidéluje pFislusny

POSTUP PRO UDELENI REGISTRACNIHO CISLA PODLE CLANKU 4

organ.

PRILOHA

2. Clenskym sttdm jsou pfidéleny tyto kédy:

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11
12
13
14
15

Francie
Belgie
Nizozemsko
Némecko
Itdlie

Spojené kralovstvi
Irsko

Diénsko
Lucembursko
Recko
Spanélsko
Portugalsko
Finsko
Rakousko
Svédsko.



