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KOMISIJAS DIREKTIVA 95/17/EK
(1995. gada 19. junijs),

ar ko paredz siki izstradatus noteikumus Padomes Direktivas 76/768/EEK piemérosanai attieciba
uz vienas vai vairaku sastavdalu neieklausanu kosmétikas lidzeklu markéjuma sastavdalu saraksta

(dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes 1976. gada 27. jalija Direktivu
76/768[EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba
uz kosmétikas lidzekliem ('), kura jaunakie grozijumi izdariti ar
Direktivu 94/32/EEK (3, un jo ipasi tas 6. panta 1. punkta
g) apak$punktu,

ta ka janosaka kritériji un nosacfjumi, ar kadiem razotajs ar
komercnoslépumu saistitu iemeslu dé| vienu vai vairakas sa-
stavdalas drikst neieklaut sastavdalu obligataja saraksta, kuram
jabtit uz kosmeétikas lidzeklu iepakojuma, vai, ja tas nav iespé-
jams praktisku apsvérumu dél, uz pavadlapinas, etiketes, papira
lentes vai kartites, kas pievienota pie iepakojuma;

ta ka, apstiprinot konfidencialitati, tomér nevajadzétu ietekmét
pargjos pienakumus, kas paredzéti Direktiva 76/768/EEK, un
atbildibu, kura izriet no pantiem, kas attiecas uz kosmétikas
lidzeklu drofumu, no pielikumiem un no noteikumiem, kuri
attiecas uz informaciju, kas vajadziga, lai sniegtu attiecigu
medicinisko palidzibu, un no dokumentiem, kam jabit piecja-
miem valsts kontroles iestadem;

ta ka, apstiprinot konfidencialitati, nevajadzétu ierobezot pate-
rétaju drosibu;

ta ka konfidencialitates pieprasijums jaiesniedz dalibvalsti, kura
notiek razosana vai sakotnéja ieveSana Kopienas tirgli, tai ir
vajadziga piekluve informacijai, kas minéta 7.a panta Direktiva
76/768[EEK, kura kontroles noliikiem grozita ar Direktivu
93/35[EEK ();

ta ka atbilstiga novértgjuma un kontroles noliika pieprasijuma
jaieklauj visa informacija, kas vajadziga, lai identificétu piepra-
sijuma iesniedzéjus, kvalitativi noteiktu kosmeétikas lidzekli (lid-
zeklos) lietoto sastavdalu, novertétu tas ietekmi uz cilvéka
veselibu un noteiktu, kadam nolikam ta lietojama, ka ari
pamatotu konfidencialitates nepiecieSamibu, un jaieklauj ari ta
(to) kosmétikas lidzekla (lidzeklu) nosaukums (nosaukumi),
kura (kuros) ir attieciga sastavdala;

ta ka ekonomisku apsverumu dé] un, lai aizsargatu pieprasi-
juma iesniedz&ja tiesibas, kompetentajai iestadei isa laika, kas

() OV L 262, 27.9.1976., 169. Ipp.
() OV L 181, 15.7.1994., 31. Ipp.
() OV L 151, 23.6.1993. 32. Ipp.

neparsniedz Cetrus ménesus, iznemot Ipasus gadijumus, piepra-
sfjuma iesniedzgjs bitu jainformé par piegemto lemumu; ta ka
jebkurs atteikums pieskirt konfidencialitati batu attiecigi japa-
mato un skaidri janorada parsiidzibas veidi un termini;

ta ka caurskatamibas un kontroles labad kompetentajam iesta-
dém bitu japieskir registracijas numurs katram pieprasijumam,
ko tas apstiprina; ta ka ar $o numuru Direktivas 76/768/EEK
6. panta 1. punkta g) apak$punkta minétaja sastavdalu saraksta
biitu jaaizstaj sastavdalas nosaukums;

ta ka par visiem grozjjumiem informacija, kas ieklauta sakot-
ngja pieprasijuma, pieprasijuma iesniedzgam jazino kompeten-
tajai iestadei, kura péc tam var atsaukt konfidencialitates apstip-
rindjumu, pemot véra minétos grozijumus, vai ja sakara ar
jaunu informaciju rodas nepiecieSamiba veikt $adu pasakumu
neparvaramu, ar sabiedribas veselibu saistitu iemeslu dél;

ta ka konfidencialitates tiesibas nevajadzétu pieskirt vairak ka
uz pieciem gadiem, Ipasos gadjjumos 3o terminu pagarinot ne
ilgak ka vél par tris gadiem;

ta ki produktu drosuma kontroles un direktivas pareizas
izpildes labad Komisija un pargjas dalibvalstis bitu pietieckami
jainformé par lémumiem, ko pienem kompetenta iestade; ta ka,
no otras puses, $adi lémumi batu jaatzist visa Kopiena, izne-
mot gadijumus, kad ir ipasi iemesli tos neatzit visa Kopiena;

ta ka Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar atzi-
numu, ko sniegusi Komiteja, kas izveidota, lai direktivas par
tehnisko $kérslu novérsanu kosmétikas lidzeklu nozaré piela-
gotu tehnikas attistibai,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

So direktivu pieméro, neierobezojot citus pienakumus, kas
izriet no Direktivas 76/768[EEK, jo Ipasi no tas 2., 4., 5. panta,
7. panta 3. punkta un 7.a panta, ki arl no tiem izrietoSo
atbildibu.
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2. pants

Jebkur$ razotajs vai vina parstavis, vai persona, uz kuras rékina
razo kosmétikas lidzekli, vai jebkura par kosmétikas lidzekla
laisanu Kopienas tirgi atbildiga persona, kas ar komercnosle-
pumu saistitu iemeslu dé] nevélas vienu vai vairakas kosmétikas
lidzekla sastavdalas ieklaut saraksta, kurS minéts Direktivas
76/768[EEK 6. panta 1. punkta g) apakSpunkta, par to, pirms
kosmétikas lidzekli laiz Kopienas tirgdi, iesniedz pieprasjjumu
10. panta minétajai kompetentajai iestadei taja dalibvalsti, kura
notiek razosana vai sakotngja ievesana.

3. pants
Pieprasijuma, kas minéts 2. panta, jabat $adai informacijai:

a) pieprasjuma iesniedz&a nosaukums vai firmas zime un
adrese;

b) preciza tas sastavdalas identifikacija, uz kuru attiecas konfi-
dencialitates pieprasijums, tas ir:

— CAS, Einecs un krasu indeksi, kimiskais nosaukums,
IUPAC nosaukums, INCI (') nosaukums, Eiropas farma-
kopejas nosaukums, starptautiski parasti lietotais nosau-
kums, ko ieteikusi Pasaules veselibas organizacija, un
kopéjas nomenklatiiras nosaukums, kas minéts Direkti-
vas 76/768[EEK 7. panta 2. punktd, ja $adi nosaukumi
pastav,

— Elincs nosaukums un oficialais numurs, kas pieskirts, ja
par kosmétikas lidzekli pazinots, ki paredzéts Padomes
Direktiva 67/548/EEK (3, un norade par konfidencialita-
tes pieprasijuma apstiprinajumu vai noraidijumu to ap-
stiprinat, ka paredzéts minétas direktivas 19. panta,

— ja pirmaja un otraja ievilkuma minétie nosaukumi vai
numuri nepastav, ki tas ir attieciba uz dazam dabigas
izcelsmes sastavdalam, tad norada izejvielas nosaukumu,
attiecigd auga vai dzivnieka izmantota organa nosau-

ju, nosaukumus;

¢) noveértéjums, cik gatavaja produkta (produktos) izmantotas
sastavdalas ir droSas cilvéka veselibai, nemot véra sastavdalas
toksikologisko aspektu, kimisko uzbivi un iedarbibu, ka
precizéts 7.a panta 1. punkta d) un e) apakS$punktd un
Direktivas 76/768EEK 7.a panta 2. punkta;

d) sastavdalas paredzétais izmantojums, un jo ipasi dazadas to
kosmétikas lidzeklu kategorijas, kuros sastavdalu izmanto;

e) siki izstradats pamatojums, kapéc konfidencialitati pieprasa
izpémuma karta; pieméram, tapéc, ka:

(") leprieks: CTFA nosaukums
() OV L 196, 16.8.1967., 1. Ipp.

— tirgti laizamaja kosmétikas lidzekli ir sastavdala, kuras
identitate vai funkcija nav aprakstita literatiira un kura
nav zinama citiem tirgus dalibniekiem,

— §i informacija vél nav sabiedribai zinama, kaut ari ir
iesniegts patenta pieteikums par attiecigo sastavdalu vai
tas izmantojumu,

— gadjjuma, ja § informacija klutu zinama, ta batu viegli
izplatama talak, tadgjadi kaitgjot pieprasijuma iesniedze-
jam;

f) visu to kosmétikas lidzeklu nosaukumi, ja tie ir zinami,
kuru sastava ir attieciga sastavdala (sastavdalas), un, ja
Kopienas tirgi lieto dazadus nosaukumus, tad jabat preci-
zam zinam par katru no tiem.

Ja kosmétikas lidzekla nosaukums vél nav zinams, to var
pazinot vélak, tomér vismaz 15 dienas pirms kosmétikas
lidzekli laiSanas tirga.

Ja attiecigo sastavdalu izmanto vairakos kosmétikas lid-
zeklos, tad pietiek ar vienu pieprasjumu ar noteikumu, ka
minétos nosaukumus skaidri norada kompetentajai iestadei;

g) pazinojums par to, vai attiecba uz sastavdalu, par ko
pieprasa pieskirt konfidencialitati, ir iesniegts kadas citas
dalibvalsts kompetentaja iestadé, un zinas par jebkura $ada
pieprasijuma izskatiSanas rezultatiem.

4. pants

1. Kad saskapa ar 3. pantu sapemts konfidencialitates pie-
prasijums, kompetenta iestade ne vélak ki Cetros ménesos
izskata pieprasjumu un rakstiski informé iesniedz&u par pie-
nemto lémumu. Ja pieprasjumu apstiprina, tad kompetenta
iestade pazino ari registracijas numuru, ko ta pielikuma noteik-
taja kartiba pieskirusi kosmétikas lidzeklim. Tomér, ja ir ipasi
iemesli, tad kompetentd iestade var pieprasijuma iesniedz&ju
rakstiski informét par to, ka pieprasijuma izskati§anai ir vaja-
dzigi divi papildu menesi.

2. Jebkurs atteikums pieskirt konfidencialitates pieprasijuma
apstiprinajumu japamato; parsiidzibas kartiba un termin$ skai-
dri janorada pieprasijuma iesniedz&jam.

5. pants

Direktivas 76/768/EEK 6. panta 1. punkta g) apakSpunkta
noraditaja nosaukumu saraksta attiecigas sastavdalas aizstaj ar
registracijas numuru.
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6. pants

1. Par visiem grozijumiem informacija, kas sniegta, ka
paredzéts 3. panta, cik atri iespéams, japazino kompetentajai
iestadei, kas pieskirusi konfidencialitates pieprasijuma apstip-
rindGjumu. Par visam izmainam to kosmétikas lidzeklu nosau-
kumos, kuros ir attieciga sastavdala, vismaz 15 dienas, pirms
attiecigos kosmétikas lidzeklus laiz tirghi, japazino kompetenta-
jai iestadei, noradot jauno nosaukumu.

2. Nemot véra grozijumus, kas minéti 1. punkta, vai ja tas
vajadzigs sakara ar jaunu informaciju, ipasi ar sabiedribas
veselibu saistitu iemeslu dé], kompetenta iestade var atsaukt
apstiprinajumu. Tada gadijjuma ta par savu lemumu informé
pieprasijuma iesniedz&u tada termina un kartiba, ka noradits
4. panta.

7. pants

Lémums, ar ko pieskir konfidencialitates tiesibas, ir speka
piecus gadus.

Ja persona, kas giist labumu no minéta lémuma, uzskata, ka ir
ipasi iemesli, ar ko pamatojams $a termina pagarindjums, tad
vin$ var iesniegt pamatotu pieprasijumu kompetentaja iestadg,
kura sakotngji pieskirusi konfidencialitates pieprasijuma apstip-
rinajumu.

Kompetenta iestade lemj par jauno pieprasijumu tada termina
un ar tadiem nosacjjumiem, ka noradits 4. panta.

Konfidencialitates terminu nepagarina ilgak ka uz trim gadiem.

8. pants

1. Dalibvalstis informé Komisiju un pargjas dalibvalstis par
pienemtajiem lémumiem pieskirt konfidencialitates pieprasi-
jumu apstiprindjumu vai pagarinat apstiprindjumu, noradot
pieprasijuma iesniedzéja nosaukumu vai firmas zimi un adresi
vai galveno biroju, to kosmétikas lidzeklu nosaukumus, kuros
ir sastavdala, par ko pieskirts konfidencialitates pieprasijuma
apstiprindjums, un registracijas numuru, kas noradits 4. panta
1. punkta.

Komisija un pargjas dalibvalstis péc pieprasjuma var sanemt
tas dokumentacijas eksemplaru, kura ir pieprasijums apstiprinat
konfidencialitati un kompetentas iestades lémums. Jo ipasi $aja
joma dalibvalstu kompetentas iestades un Komisija veic pasa-
kumus, lai nodrosinatu pienacigu sadarbibu.

2. Dalibvalstis informé Komisiju un pargjas dalibvalstis par
pamatotiem lémumiem, ar ko tas atteikusas vai atsaukusas
konfidencialitates apstiprindjumu vai atteikusas pagarinat konfi-
dencialitates terminu.

3. Dalibvalstis un Komisija veic visus pasakumus, kas vaja-
dzigi, lai nodrosinatu to, ka konfidencialos datus, kas tai dariti
zinami, nepienacigi neizpauz.

9. pants

Dalibvalstis atzist lémumus, ko kompetenta iestade pienémusi,
lai apstiprinatu konfidencialitati vai pagarinatu konfidencialita-
tes terminu.

Tomeér, ja, sanémusi informaciju vai dokumentacijas eksemplaru
8. panta 1. punkta noteiktaja kartiba, dalibvalsts apstrid citas
dalibvalsts kompetentas iestades piepemtu lémumu, ta var
prasit, lai Komisiju pienemtu léemumu Direktivas 76/768/EEK
10. panta noraditaja kartiba.

10. pants

Dalibvalstis izrauga Saja direktiva minétas kompetentas iestades
un informé Komisiju par tam, Komisija publicé kompetento
iestazu sarakstu Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnesi. Dalibvalsts
var ari izraudzit kompetento iestadi cita dalibvalsti, kas vélas
ipasos gadijumos pienemt izskatiSanai pieprasijumus, kas nora-
diti 2. panta.

11. pants

1. Ne velak ka lidz 1995. gada 30. novembrim dalibvalstis
stajas speka normativi un administrativi akti, kas vajadzigi, lai
izpilditu §is direktivas prasibas. Par to dalibvalstis talit informé
Komisiju.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsau-
ci uz 3o direktivu, vai ari $adu atsauci pievieno to oficialai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka kartibu, kada izdarit $adas

atsauces.

2. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai to tiesibu aktu notei-
kumus, ko tas pienémusas joma, uz kuru attiecas §1 direktiva.

12. pants

Si direktiva stajas spéka septitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Kopienu Oficialaja VestnesT.

13. pants
St direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Briselé, 1995. gada 19. janija
Komisijas varda —

Komisijas locekle
Emma BONINO
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PIELIKUMS

KARTIBA, KADA PIESKIR 4. PANTA MINETO REGISTRACIJAS NUMURU

1. Registracijas numurs, kas minéts 4. panta, sastav no septiniem cipariem, pirmie divi atbilst konfidencialitates
apstiprinajuma gadam, otrie divi kodam, kas pieskirts katrai dalibvalstij, ka paredzéts 2. punkta, un tris pédgjos
ciparus pieskir kompetenta iestade.

01 Francija

02 Belgija

03 Niderlande
04 Vacija

05 Italija

06 Apvienota Karaliste
07 Trija

08 Danija

09 Luksemburga
10 Griekija

11 Spanija

12 Portugale

13 Somija

14 Austrija

15 Zviedrija



