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KOMISJONI DIREKTIIV 95/17/EU,
19. juuni 1995,

millega nihakse ette ndukogu direktiivi 76/768/EMU iiksikasjalikud rakenduseeskirjad seoses iihe
voi mitme koostisaine kandmata jitmisega kosmeetikatoodete mirgistamisel kasutatavasse
loetelusse

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse noukogu 27. juuli 1976. aasta direktiivi
76/768/EMU kosmeetikatooteid kisitlevate liikmesriikide digus-
aktide thtlustamise kohta, (') viimati muudetud komisjoni di-
rektiiviga 94/32[EU, (%) eriti selle artikli 6 13ike 1 punkti g,

ning arvestades, et:

tuleks tdpsustada need kriteeriumid ja tingimused, mille koha-
selt tootja voib arisaladuse hoidmise huvides mitte kanda iiht
vOi mitut koostisainet nende koostisainete miinimumloetelusse,
mis tuleb esitada kosmeetikatoodete pakendil vdi, kui see on
praktilistel pohjustel vdimatu, lisatud infolehel, etiketil, lindil
voi kaardil;

drisaladuse tunnustamine ei tohiks siiski mojutada direktiivi
76/768/EMU kohaseid muid kohustusi ja neid kohustusi, mis
tulenevad eeskitt kosmeetikatoodete ohutust kasitlevatest artik-
litest, lisadest ning sitetest, mis kisitlevad asjakohaseks raviks
vajalikku teavet ja toimikut, millele siseriiklikel jirelevalveasu-
tustel peab olema juurdepdis;

drisaladuse tunnustamine ei tohiks kahjustada tarbijate ohutust;

drisaladuse tunnustamise taotlus tuleb esitada tootjaliikmesriigis
voi selles litkmesriigis, kus toode esimest korda iihenduse
turule viiakse; sellel litkmesriigil peab kontrolli eesmirgil olema
juurdepdds direktiivi  76/768/EMU, muudetud direktiiviga
93/35/EMU, () artiklis 7a nimetatud teabele;

taotluse nduetekohaseks hindamiseks ja jirelevalveks peab see
holmama kdoiki iiksikasju, mis on vajalikud taotlejate kindlaks-
tegemiseks, kosmeetikatootes (-toodetes) kasutatud koostisaine
identifitseerimiseks ja turvalisuse hindamiseks ning asjaomase
koostisaine kavandatud kasutuse kindlakstegemiseks, samuti
drisaladuse hoidmise pdhjusi ja koostisainet sisaldava (sisalda-
vate) toote (toodete) nime (nimesid);

majanduslikel pohjustel ja diguskaitset silmas pidades peaks
padev asutus teavitama taotlejat tehtud otsusest kuni nelja kuu

() EUT L 262, 27.9.1976, Ik 169.
() EUT L 181, 15.7.1994, Ik 31.
() EUT L 151, 23.6.1993, Ik 32.

jooksul, erandjuhud vilja arvatud; drisaladuse tunnustamisest
keeldumist tuleks nduetekohaselt pohjendada ning edasikaeba-
mise voimalus ja tihtajad tuleks selgelt ndidata;

labipaistvuse ja jirelevalve huvides peaks padev asutus mdiira-
ma registrinumbri igale drisaladuse tunnustamise taotlusele,
mille ta on rahuldanud; see number peaks asendama koostisai-
net direktiivi 76/768/EMU artikli 6 1dike 1 punktis g nimeta-
tud koostisainete loetelus;

taotleja peab koikidest esialgse taotlusega hdlmatud iiksikasja-
desse tehtud muudatustest teatama padevale asutusele, kes voib
drisaladuse tunnustamisest loobuda, pidades silmas nimetatud
muudatusi voi kui uued tervisekaitsega seotud tungivad pohju-
sed seda nduavad;

drisaladuse kehtivus ei tohiks tiletada viit aastat ja seda tihtaega
voib erandlike asjaolude korral pikendada kdige rohkem kolme
aasta vOrra;

tooteohutuse jirelevalve ja direktiivi nduetekohase joustamise
huvides on oluline, et komisjoni ja teisi lilkmesriike teavitataks
piisavalt pddeva asutuse poolt tehtud otsustest; teiselt poolt
tuleks selliseid otsuseid tunnustada kogu iithenduses, vilja arva-
tud erandlikel pdhjustel;

kiesolevas direktiivis sitestatud meetmed on kooskdlas kos-
meetikatoodete kaubanduse sektoris tehniliste tokete korvalda-
mist késitlevate direktiivide tehnika arenguga kohandamise ko-
mitee seisukohaga,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVL:

Artikkel 1

Kédesoleva direktiivi kohaldamine ei piira direktiivi 76/768/EMU
kohaseid muid kohustusi, eelkdige selle artiklitest 2, 4 ja 5,
artikli 7 1oikest 3 ja artiklist 7a tulenevaid kohustusi:
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Artikkel 2

Tootja, tema esindaja voi isik, kelle nimel kosmeetikatoodet
toodetakse voi kes vastutab imporditud kosmeetikatoote ithen-
duse turule viimise eest ning kes drisaladuse hoidmiseks soovib
jatta  kosmeetikatoote ithe vOi mitu koostisainet direktiivi
76/768/EMU artikli 6 1dike 1 punktis g nimetatud loetelusse
kandmata, peab selleks esitama taotluse kaesoleva direktiivi
artiklis 10 nimetatud padevale asutusele tootjaliikmesriigis voi
selles lilkmesriigis, kus toode esimest korda ithenduse turule
viiakse.

Artikkel 3

Artiklis 2 nimetatud taotlus peab hélmama jargmisi tiksikasju:
a) taotleja nimi voi drinimi ning aadress vdi peakontor;

b) selle koostisaine tipne identifitseerimine, mille drisaladuse
tunnustamist taotletakse, nimelt:

— CAS-, EINECS- ja varvainete indeksi numbrid, keemiline
nimetus, [UPAC-nimetus, INCI-nimetus, (') Euroopa Far-
makopoa nimetus, Maailma Tervishoiuorganisatsiooni
soovitatud rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus ja
direktiivi 76/768/EMU artikli 7 1dikes 2 nimetatud iihise
nomenklatuuri nimetus, kui need on olemas,

— ELINCS-nimetus ja ametlik number, mis ainele antakse
juhul, kui sellest on teatatud ndukogu direktiivi
67/548/EMU () kohaselt, ning mérge drisaladuse tunnus-
tamise vOi tunnustamisest loobumise kohta vastavalt
nimetatud direktiivi artiklile 19,

— kui esimeses ja teises taandes nimetatud nimetusi voi
numbreid ei ole, nagu nditeks teatavate loodusliku parit-
oluga koostisainete puhul, alusmaterjali nimetus, kasuta-
tud taime- vdi loomaosa nimetus ning koostisaine kom-
ponentide, nagu lahustite nimetused;

¢) Idpptootes (-toodetes) kasutatud koostisaine turvalisuse hin-
damine, vottes arvesse koostisaine toksikoloogilisi omadusi,
keemilist struktuuri ja kokkupuute ulatust, nagu on kindlaks
maératud direktiivi 76/768/EMU artikli 7a 1dike 1 punktides
d ja e ning artikli 7a loikes 2;

d) koostisaine kavandatav kasutus ja eclkdige nende toodete
erinevad kategooriad, milles seda koostisainet hakatakse
kasutama;

() Seni: CTFA-nimetus.
() EUTL 196, 16.8.1967, Ik 1.

e) iiksikasjalik pohjendus, miks arisaladuse tunnustamist eran-
dina taotletakse, niiteks:

— turustatavas kosmeetikatootes kasutatavat koostisainet
vOi tema funktsiooni selles tootes ei ole kirjeldatud ja
seda ei tunta,

— teave ei ole veel avalikkusele kittesaadav, kuigi koostis-
aine voi selle kasutusega seotud patenditaotlus on esita-
tud,

— kui teave oleks tuntud, saaks seda kergesti reprodutsee-
rida taotleja kahjuks;

f) kui see on teada, iga sellise toote nimetus, mis hakkab
koostisainet (-aineid) sisaldama, ja kui ithenduse turul haka-
takse kasutama erinevaid nimetusi, nende iiksikasjalik kirjel-
dus.

Kui toote nimetus ei ole veel teada, voib selle teatavaks teha
hilisemal kuupédeval, kuid vihemalt 15 pdeva enne toote
turuleviimist.

Kui koostisainet kasutatakse mitmes tootes, piisab iihest
taotlusest, tingimusel et neist toodetest teatatakse tdpselt
padevale asutusele;

g) teatis, milles naidatakse, kas koostisaine arisaladuse tunnus-
tamise taotlus on esitatud mingi teise liikkmesriigi padevale
asutusele, ning sellise taotluse tulemuse iiksikasjad.

Artikkel 4

1.  Parast artikli 3 kohase drisaladuse tunnustamise taotluse
kittesaamist uurib padev asutus taotlust kuni nelja kuu jooksul
ja teatab taotlejale kirjalikult oma otsusest. Tunnustamise korral
teatab pddev asutus registrinumbri, mille ta on tootele maira-
nud vastavalt lisas sitestatud korrale. Erandlikel pohjustel voib
padev asutus taotlejale kirjalikult teatada, et taotluse uurimiseks
on vaja kahe kuu pikkust lisaaega.

2. Arisaladuse tunnustamisest keeldumine peab sisaldama
pohjendust; edasikacbemenetlusi ja nende tihtaegu tuleb taotle-
jale tdpselt selgitada.

Artikkel 5

Artikli 4 16ikes 1 nimetatud registrinumber asendab konealust
koostisainet direktiivi 76/768/EMU artikli 6 16ike 1 punktis g
nimetatud loetelus.
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Artikkel 6

1. Koikidest muudatustest artikli 3 kohaselt antud teabes
tuleb viivitamata teatada drisaladust tunnustanud pidevale asu-
tusele. Koikidest muutustest koostisainet sisaldavate kosmeeti-
katoodete nimetustes tuleb teatada padevale asutusele vihemalt
15 péeva enne nende toodete turuleviimist uue nimetuse all.

2. Pidev asutus voib tunnustuse tithistada eeskitt tervishoi-
uga seotud kaalukatel pohjustel, vittes arvesse 16ikes 1 nime-
tatud muudatusi voi kui uus teave seda nduab. Sel juhul teatab
padev asutus taotlejale oma uuest otsusest vastavalt artiklis 4
nimetatud tihtaegadele ja korrale.

Artikkel 7
Arisaladuse tunnustamise otsus kehtib viis aastat.

Kui otsuse subjekt leiab, et otsuse kehtivust voiks erandlikel
pohjustel pikendada, vdib ta esitada pohjendatud taotluse pa-
devale asutusele, kes kdigepealt drisaladuse tunnustamise taot-
luse rahuldas.

Pidev asutus teeb otsuse uue taotluse kohta artiklis 4 nimeta-
tud tdhtaegade ja tingimuste kohaselt.

Arisaladuse kehtivuse tihtaega saab pikendada kuni kolme
aasta vorra.

Artikkel 8

1. Liikmesriigid teatavad komisjonile ja teistele liikmesriiki-
dele oma otsustest drisaladuse tunnustamise vdi selle pikenda-
mise kohta, niidates taotlejate nime voi drinime ja aadressi voi
peakontori, seda koostisainet, mille drisaladust on tunnustatud,
sisaldavate kosmeetikatoodete nimetused ja artikli 4 1dikes 1
nimetatud registrinumbri.

Komisjon ja teised lilkmesriigid voivad taotluse korral saada
drisaladuse tunnustamise taotlust ja padeva asutuse otsust sisal-
dava toimiku koopia. Eeskitt seoses sellega votavad liikmesrii-
kide pddevad asutused ja komisjon meetmeid nduetekohase
koost66 tagamiseks.

2. Liikmesriigid teatavad komisjonile ja teistele litkmesriiki-
dele oma pohjendatud otsusest keelduda arisaladuse tunnusta-
misest vOi see tithistada vdi otsusest keelduda &risaladuse
kehtivuse tihtaja pikendamisest.

3. Liikmesriigid ja komisjon votavad koik vajalikud meet-
med tagamaks, et neile teatavaks tehtud salajasi andmeid
lubamatul viisil ei avaldataks.

Artikkel 9

Litkmesriigid tunnustavad pideva asutuse otsuseid &risaladuse
tunnustamise vOi drisaladuse kehtivuse tdhtaja pikendamise
kohta.

Kui liikkmesriik pérast teabe voi toimiku koopia kittesaamist
vastavalt artikli 8 1dike 1 kohasele korrale vaidlustab teise
litkmesriigi pddeva asutuse tehtud otsuse, voib ta paluda ko-
misjonil vastu vdtta otsus direktiivi 76/768/EMU artiklis 10
nimetatud korra kohaselt.

Artikkel 10

Litkmesriigid mdiiravad kiesolevas direktiivis nimetatud pade-
vad asutused ja teavitavad sellest komisjoni, kes avaldab nende
asutuste loetelu Euroopa Uhenduste Teatajas. Liikmesriik vaib
lisaks mddrata teise liikmesriigi pddeva asutuse, kes votab
erandjuhtudel uurida artiklis 2 nimetatud taotlused.

Artikkel 11

1. Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi tditmiseks va-
jalikud &igus- ja haldusnormid hiljemalt 30. novembril 1995.
Liikmesriigid teatavad sellest viivitamata komisjonile.

Kui litkmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad
nendesse normidesse voi nende normide ametliku avaldamise
korral nende juurde viite kiesolevale direktiivile. Sellise viitami-
se viisi ndevad ette liikmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetud siseriiklike
digusnormide teksti.

Artikkel 12

Kaesolev direktiiv joustub seitsmendal péeval parast selle aval-
damist Euroopa Uhenduste Teatajas.

Artikkel 13

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
Briissel, 19. juuni 1995
Komisjoni nimel

komisjoni liige
Emma BONINO
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ARTIKLIS 4 NIMETATUD REGISTRINUMBRI MAARAMISE KORD

1. Artiklis 4 nimetatud registrinumber koosneb seitsmest numbrist. Kaks esimest numbrit vastavad drisaladuse
tunnustamise aastale, jargmised kaks igale liikmesriigile punkti 2 kohaselt antud koodile ja kolm viimast numbrit
on padeva asutuse antud.

2. Liikmesriikidele on antud jargmised koodid:
01 Prantsusmaa
02 Belgia
03 Madalmaad
04 Saksamaa
05 Itaalia
06 Uhendkuningriik
07 lirimaa
08 Taani
09 Luksemburg
10 Kreeka
11 Hispaania
12 Portugal
13 Soome
14 Austria
15 Rootsi.



