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ID-DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 95/17KE
tad-19 ta’ Gunju 1995

Ii tistabbilixxi regoli dettaljati ghall-applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE dwar in-non-
inkluzjoni ta’ ingredjent wiehed jew aktar fil-lista wzata ghat-tikkettjar tal-prodotti kosmetici

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi [-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill Nru 76/768/KEE tas-
27 ta’ Lulju 1976 fuq l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ l-Istati
Membri dwar il-prodotti kosmetici ('), kif emendata l-ahhar
bid-Direttiva tal-Kummissjoni 94/32/KE (3, u partikolarment
fl-Artikolu 6(1)(g) taghha,

Billi hemm il-htiega li jigu specifikati l-kriterji u l-kondizzjoni-
jiet li tahthom il-fabbrikant jista’, ghal ragunijiet ta’ segretezza
kummerdjali, japplika biex ma jinkludix ingredjent wiched jew
aktar fl-elenku minimu ta’ l-ingredjenti li ghandhom jigu
inkluzi fuq il-pakketti tal-prodotti kosmetici, jew, fejn dan
ikun impossibbli ghal ragunijiet prattici, fuq il-fuljett, it-tikketta,
iz-zigarella jew il-biljett;

Billi l-approvazzjoni tal-kunfidenzjalita m’'ghandhiex, madankol-
lu, ikollha effett fuq Il-obbligi l-ohra skond id-Direttiva
76/768/KEE u r-responsabbiltajiet li jigu mill-Artikoli dwar is-
sigurta tal-prodott kosmetiku, mill-Annessi, u mid-dispozizzjo-
nijiet rigward l-informazzjoni mehtiega ghat-trattament mediku
approprjat u I-fajl tal-kaz li ghalih l-awtoritajiet nazzjonali li
jimmonitorjaw kontinwament ghandu jkollhom access;

Billi l-approvazzjoni tal-kunfidenzjalita m’'ghandhiex tkun ta’
pregudizzju ghas-sigurta tal-konsumatur;

Billi t-talba ghall-kunfidenzjalita ghandha titressaq fl-Istat Mem-
bru fejn issir il-manifattura jew l-importazzjoni tal-bidu fis-suq
Komunitarju, li ghandu jkollu access ukoll ghall-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 7a tad-Direttiva 76/768/KEE, kif emen-
data bid-Direttiva 93/35/KEE (°), ghall-finijiet tal-kontroll;

Billi biex tigi vvalutata u monitorjata kontinwament b'mod
adegwat it-talba ghandha tinkludi l-partikolaritajiet kollha meh-
tiega biex jigu identifikati l-applikanti, biex jigi identifikat u
vvalutat mil-lat ta’ sahhet il-bniedem l-ingredjent kif uzat fil-
prodott(i) kosmetiku(¢i) u biex jigi kkalkulat l-uzu mahsub ta’
l-ingredjent relatat, kif ukoll ir-ragunijiet ghall-kunfidenzjalita u
l-isem/l-ismijiet tal-prodott li jkun fih l-ingredjent;

Billi ghal ragunijiet ekonomi¢i u b'rispett ghal drittijietu I-
awtorita kompetenti ghandha tinforma lill-applikant, fperjodu

() GU L 262, tas-27.9.1976, p. 169
() GUL 181, tal-15.7.1994, p. 31
() GUL 151, tat-23.6.1993, p. 32

gasir ta’ mhux aktar minn erba’ xhur, minbarra fkazijiet
eccezzjonali, bid-decizjoni fdan il-kaz; billi kull rifjut biex
tinghata l-kunfidenzjalita ghandu jkun irragunat kif imiss u I-
mezzi ghall-appell u -limiti taz-zmien indikati b'mod car;

Billi fl-interessi tat-trasparenza u l-monitoragg, l-awtorita kom-
petenti ghandha talloka numru tar-registrazzjoni ghal kull talba
li tapprova; billi dan in-numru ghandu jichu post l-ingredjent
fil-lista ta’ l-ingredjenti msemmija fl-Artikolu 6(1)(g) tad-Diret-
tiva 76/768 KEE;

Billi l-emendi kollha ghall-partikolaritajiet fit-talba originali
ghandhom jigu nnotifikati mill-applikant lill-awtorita kompe-
tenti, li tista® mbaghad tirtira l-approvazzjoni taghha ghall-
kunfidenzjalita minhabba dawk il-modifiki, jew jekk informaz-
zjoni gdida taghmel mizura bhal din mehtiega ghal ragunijiet
kostringenti ta’ sahha pubblika;

Billi d-durata tad-dritt ghall-kunfidenzjalita m'ghandhiex teccedi
|-hames snin, bla hsara ghall-ghazla, f¢irkustanzi eccezzjonali,
ta’ estensjoni ghal mhux aktar minn tliet snin ohra;

Billi, fl-interessi tal-monitoragg tas-sigurta tal-prodott u l-infur-
zar approprjat tad-Direttiva, il-Kummissjoni u I-Istat Membri 1-
ohra ghandhom ikunu infurmati b'mod adegwat bid-decizjoni-
jiet mehuda mill-awtorita kompetenti; billi, mill-banda I-ohra,
dawn id-decizjonijiet ghandhom ikunu rikonoxxuti fit-territorji
tal-Komunita kollha, minbarra ghal ragunijiet e¢¢ezzjonali;

Billi I-mizuri previsti fdin id-Direttiva huma skond il-fehma tal-
Kumitat fuq l-Adattament ghall-Progress Tekniku tad-Direttivi
fuq it-Tnehhija ta’ Ostakoli Teknici ghall-Kummerc¢ fis-Settur
tal-Prodotti Kosmetici,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

L-Artikolu 1

Din id-Direttiva ghandha tapplika minghajr pregudizzju ghall-
obbligi l-ohra li johorgu mid-Direttiva 76/768/KEE u r-respo-
sabbiltajiet li johorgu minnha, b'mod partikolari mill-Artikoli 2,
4,5, 7(3) u 7a taghha.
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L-Artikolu 2

Kull fabbrikant jew l-agent tieghu jew persuna li fisimha
prodott kosmetiku jkun gie ffabbrikat, jew kull persuna res-
ponsabbli mit-tqeghid ta’ prodott kosmetiku importat fis-suq
tal-Komunita, li, ghal ragunijiet ta’ segretezza kummerdjali,
jixtieq li ma jinkludix ingredjent wiehed jew aktar minn
prodott kosmetiku fl-elenku msemmi fl-Artikolu 6(1)(g) tad-
Direttiva 76/768/KEE, ghandu jibghat talba ghal dan il-ghan
lill-awtorita kompetenti msemmija fl-Artikolu 10 ta’ din id-
Direttiva ta’ I-Istat Membru tal-post tal-fabbrikazzjoni jew ta’ 1-
importazzjoni originali, qabel ma jqieghed il-prodott fis-suq
tal-Komunita.

L-Artikolu 3

It-talba msemmija fl-Artikolu 2 ghandha tinkludi l-partikolari-
tajiet li gejjin:

(a) l-isem jew it-titolu u l-indirizz jew l-uffic¢ju principali ta’ 1-
applikant;

(b) l-identifikazzjoni prec¢iza ta” l-ingredjent li ghalih il-kunfi-
denzjalita tkun qed tintalab, jigifieri:

— in-numri ta’ l-indici tal-CAS, ta’ I-Einecs u tal-kuluri, I-
isem kimiku, l-isem Iupac, l-isem INCI('), l-isem tal-
Farmakopea Ewropea, l-isem internazzjonali mhux
proprjetarju rakkomandat mill-Organizzazzjoni Dinjija
tas-Sahha, u l-isem komuni tan-nomenklatura msemmi
fl-Artikolu 7(2) tad-Direttiva 76/768/KEE, fejn dawn
jezistu,

— lisem Elincs u n-numru uffigjali allokat lilu jekk dan
ikun gie nnotifikat skond id-Direttiva tal-Kunsill
67/548/KEE () u indikazzjoni ta’ l-approvazzjoni jew
tar-rifjut biex tigi approvata talba ghall-kunfidenzjalita
skond l-Artikolu 19 ta’ dik id-Direttiva,

— fejn l-ismijiet jew in-numri msemmija fl-ewwel u t-tieni
ta’ origini naturali, l-isem tal-materja prima, l-isem tal-
parti tax-xitla jew ta’ l-annimal uzata, u l-ismijiet tal-
komponenti ta’ l-ingredjent, bhalma huma solventi;

—
O
-~

il-valutazzjoni tas-sigurta ghal sahhet il-bniedem ta’ l-in-
gredjent kif uzat fil-prodott(i) lest(i), waqt li jitqies il-profil
ta’ l-ingredjent tossikologiku, l-istruttura kimika u l-livell ta’
l-espozizzjoni, kif specifikat fl-Artikolu 7a(1) (d) u () u I-
Artikolu 7a(2) tad-Direttiva 76/768/KEE;

(d) luzu mahsub ta’ l-ingredjent u b'mod partikulari d-diversi
kategoriji tal-prodotti li fihom ikun se jintuza;

(e) gustifikazzjoni dettaljata tar-raguni, bhala eccezzjoni, li gha-
liha l-kunfidenzjalita tkun qed tintalab; per ezempju:

() Qabel: isem CTFA
() GUL 196, tas-16.8.1967, p. 1

— il-fatt li l-identita ta’ l-ingredjent jew il-funzjoni tieghu
fil-prodott kosmetiku li ghandu jinbiegh ma tkunx giet
deskritta fit-taghrif stampat u ma tkunx maghrufa minn
ohrajn fil-mestier,

— ilfatt li l-informazzjoni ma tkunx ghadha maghrufa
mill-pubbliku, anke jekk applikazzjoni ghal patenta
tkun tressqet ghall-ingredjent jew l-uzu tieghu,

— il-fatt li jekk l-informazzjoni tkun maghrufa tkun tista’
tigi riprodotta facilment, ghad-detriment ta’ l-applikant;

(f) jekk ikun maghruf, l-isem ta’ kull prodott li jkun se jkollu
fih l-ingredjent(i), u jekk ismijiet differenti jkunu sa jintu-
zaw fis-suq Komunitarju, dettalji precizi ghal kull wiehed
minnhom.

Jekk l-isem ta’ prodott ma jkunx ghadu maghruf, dan jista’
jigi nnotifikat fdata aktar tard, izda ta’ lanqas 15-il jum
qabel mal-prodott jitqieghed fis-sug.

Jekk l-ingredjent jintuza fdiversi prodotti, talba wahda
ghandha tkun bizzejjed, kemm-il darba l-prodotti jkunu
indikati b’'mod car lill-awtorita kompetenti;

(¢) dikjarazzjoni li tistabbilixxi jekk talba tkunx tressqet lill-
awtoritd kompetenti ta’ xi Stat Membru iehor dwar I-
ingredjent li ghalih il-kunfidenzjalita tkun intalbet, u I-
partikolaritajiet fuq ir-rizultat ta’ kull talba bhal din.

L-Artikolu 4

1. Wara li tintlaga’ t-talba ghall-kunfidenzjalita skond I-
Artikolu 3 l-awtorita kompetenti ghandha, fperjodu li ma
jagbizx l-erba’ xhur, tezamina t-talba u tinforma lill-applikant
bil-miktub bid-decizjoni taghha. Fil-kaz ta’ approvazzjoni, I-
awtorita ghandha tinnotifika wkoll in-numru tar-registrazzjoni
li jkun allokat lill-prodott skond il-procedura stabbilita fl-An-
ness. B'dankollu, jekk ikun hemm ragunijiet eccezzjonali, 1-
awtorita kompetenti tista’ tinforma lill-applikant bil-miktub i
perjodu addizzjonali ta’ xahrejn ikun mehtieg ghall-ezami tat-
talba.

2. Kull rifjut biex tintlaga’ t-talba ghall-kunfidenzjalita ghan-
du jinkludi dikjarazzjoni tar-ragunijiet; il-proceduri ta’ l-appell,
flimkien mal-limitu taz-zmien taghhom, ghandu jkun imfisser
b'mod car lill-applikant.

L-Artikolu 5

In-numru tar-registrazzjoni msemmi fl-Artikolu 4(1) ghandu
jissostitwixxi l-ingredjent inkwistjoni fil-lista msemmija fl-
Artikolu 6(1)(g) tad-Direttiva 76/768/KEE.
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L-Artikolu 6

1. L-emendi kollha ghall-informazzjoni previsti skond I-Arti-
kolu 3 ghandhom jigu nnotifikati malajr kemm jista’ jkun lill-
awtorita kompetenti li tkun laqghet it-talba ghall-kunfidenzjali-
ta. Il-bidliet kollha lill-ismijiet tal-prodotti kosmeti¢i li jkun
fihom l-ingredjent ghandhom jigu nnotifikati lill-awtorita kom-
petenti ta’ langas 15-il jum qabel ma dawk il-prodotti jitqiegh-
du fis-suq taht l-isem il-gdid taghhom.

2. Wagqt li tikkunsidra l-emendi msemmija fil-paragrafu 1,
jew jekk l-informazzjoni l-gdida taghmilha obbligatorja li tagh-
mel dan, partikolarment ghal ragunijiet kostringenti tas-sahha
pubblika, l-awtorita kompetenti tista’ tirtira l-approvazzjoni
taghha. Fdan il-kaz ghandha tgharraf lill-applikant bid-decizjo-
ni l-gdida taghha fil-limiti ta’ zmien u skond il-procedura
msemmija fl-Artikolu 4.

L-Artikolu 7

Id-decizjoni li taghti d-dritt ghall-kunfidenzjalita ghandha tkun
valida ghal perjodu ta’ hames snin.

Jekk il-benefi¢jarju ta’ din id-decizjoni jikkunsidra li hemm
ragunijiet ecCezzjonali li jiggustifikaw estensjoni ta’ dan il-
perijodu, huwa jista’ jissottometti talba ragunata lill-awtorita
kompetenti li originarjament tkun laqghet it-talba ghall-kunfi-
denzjalita.

L-awtorita kompetenti ghandha tiddeciedi fuq din it-talba I-
¢dida fil-limiti taz-zmien u skond il-kondizzjonijiet imsemmija
fl-Artikolu 4.

II-perjodu tal-kunfidenzjalita m’'ghandux jigi estiz ghal aktar
minn tliet snin.

L-Artikolu 8

1. L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni u
lill-Tstati Membri l-ohra bid-decizjonijiet taghhom biex jilgghu
t-talbiet tal-kunfidenzjalita jew biex jestendu din l-approvazzjo-
ni, waqt li jindikaw l-isem jew it-titolu u l-indirizz jew -
ufficéju principali ta’ l-applikanti, l-ismijiet tal-prodotti kosme-
tici li jkun fihom l-ingredjent li dwaru t-talba ghall-kunfidenz-
jalita tkun intlaqghet, u n-numru tar-registrazzjoni msemmi fl-
Artikolu 4(1).

[I-Kummissjoni u I-Istati Membri l-ohra jistghu jiksbu, fuq
talba, kopja tal-fajl tal-kaz li jkun fih it-talba ghall-kunfidenzja-
lita flimkien mad-decizjoni ta’ l-awtorita kompetenti. Partiko-
larment fdan il-qafas l-awtoritajiet kompetenti ta’ l-Istati Mem-
bri u [-Kummissjoni ghandhom jaghmlu arrangamenti biex
jizguraw kooperazzjoni xierqa.

2. L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni u
lill-Istati Membri l-ohra bid-decizjonijiet irragunati taghhom li
jirrifjutaw jew jirtiraw l-approvazzjoni tal-kunfidenzjalita jew li
jirrifjutaw li jestendu I-perjodu tal-kunfidenzjalita.

3. L-Istati Membri u |-Kummissjoni ghandhom jiechdu I-

mizuri mehtiega biex jizguraw li data kunfidenzjali mgharrfa
lilhom ma tigix zvelata b’'mod mhux approprijat.

L-Artikolu 9

L-Istati Membri ghandhom jirrikonoxxu d-decizjonijiet mehuda
mill-awtorita kompetenti bhall-approvazzjoni tal-kunfidenzjalita
jew l-estensjoni tal-perjodu tal-kunfidenzjalita.

B'danakollu, jekk, wara li jkun mgharraf jew wara li jkun
ir¢ieva kopja tal-fajl tal-kaz skond il-procedura fl-Artikolu 8(1),
Stat Membru jisfida d-decizjoni mehuda mill-awtorita kompe-
tenti ta’ Stat Membru ichor, dan jista’ jitlob lill-Kummissjoni
biex tichu decizjoni skond il-procedura msemmija fl-Artiko-
lu 10 tad-Direttiva 76/768/KEE.

L-Artikolu 10

L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtoritajiet kompetenti
msemmija f'din id-Direttiva u ghandhom jgharrfu lill-Kummiss-
joni dwarhom, li ghandha tippubblikahom fil-Gurnal Uffigjali
tal-Komunitajiet Ewropej. Stat Membru jista’ wkoll jahtar l-awto-
rita kompetenti ta’ Stat Membru iehor, li jkun jixtieq jaccetta
ghall-finijiet ta’ ezami fkazi eccezzjonali t-talbiet imsemmija fl-
Artikolu 2.

L-Artikolu 11

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex
ikunu konformi ma’ din id-Direttiva mhux aktar tard mit-30
ta’ Novembru 1995. Huma ghandhom minnufih jgharrfu lill-
Kummissjoni dwarhom.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandu jkun fihom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati b'dik ir-referenza fil-hin tal-pubblikazzjoni uffic-
jali taghhom. Il-procedura ghal din ir-referenza ghandha tkun
adottata mill-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni bit-

test tad-dispozizzjonijiet tal-ligi nazzjonali li huma jadottaw fil-
gasam irregolat minn din id-Direttiva.

L-Artikolu 12

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fis-seba’ jum wara -
pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffigali tal-Komunitajiet Ewropej.

L-Artikolu 13

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
Maghmula fi Brussel, fid-19 ta’ Gunju 1995.
Ghall-Kummissjoni

Emma BONINO

Membru tal-Kummissjoni
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1. In-numru tar-registrazzjoni msemmi fl-Artikolu 4 jikkonsisti f'seba’ numri, l-ewwel tnejn jikkorrispondu ghas-sena ta’
l-approvazzjoni tal-kunfidenzjalita, it-tieni tnejn ghall-kodi¢ci moghti lil kull Stat Membru skond il-punt 2, u t-tliet

PROCEDURA BIEX JINGHATA N-NUMRU TAR-REGISTRAZZJONI MSEMMI FL-ARTIKOLU 4

L-ANNESS

numri ta’ l-ahhar jinghataw mill-awtorita kompetenti.

2. Il-kodicijiet Ii gejjin jigu allokati lill-Istati Membri:

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

Franza
[I-Belgju
L-Olanda
1l-Germanja
L-Italja
Ir-Renju Unit
L-Irlanda
Id-Danimarka
[I-Lussemburgu
1I-Gredja
Spanja
[I-Portugall
[I-Finlandja
L-Awstrija

L-Isvezja.



