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DYREKTYWA KOMISJI 95/17|WE
z dnia 19 czerwca 1995 r.

ustanawiajaca szczegblowe zasady stosowania dyrektywy Rady 76/768/EWG w odniesieniu do
nieumieszczania jednego lub kilku skladnikow w wykazie uzywanym do etykietowania
produktéw kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajgc dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca
1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych ('), ostat-
nio zmieniong dyrektywa Komisji 94/32/WE (), w szczeg6l-
nosci jej art. 6 ust. 1 lit. g),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

istnieje potrzeba okreslenia kryteriéw i warunkéw, na jakich ze
wzgledu na tajemnice handlowg producent moze zwréci¢ si¢ o
zgode na nieumieszczanie jednego lub kilku skladnikow w
wykazie skladnikéw, ktére musza by¢ podane na opakowa-
niach kosmetykéw lub — o ile z powodéw praktycznych nie
jest to mozliwe — na zalaczonej ulotce, etykiecie, metce lub
karcie;

nadanie poufnego charakteru nie powinno jednak oddzialywaé
na inne zobowigzania wyplywajace z dyrektywy 76/768/EWG i
obowiazki wynikajace z artykuléw poswieconych bezpieczen-
stwu kosmetykow, zalacznikoéw i przepiséw dotyczacych infor-
macji niezbednych do prawidlowego leczenia oraz dokumenta-
¢ji wyrobu, do ktérej musza mie¢ dostgp krajowe organy
nadzorcze;

nadanie poufnego charakteru nie moze naruszaé bezpieczen-
stwa konsumentow;

wnioski o nadanie poufnego charakteru nalezy skladaé w
Panistwie Czlonkowskim produkeji lub pierwotnego przywozu
na rynek Wspélnoty, przy czym Panstwo to musi mie¢ dostep
do informacji wymienionych w art. 7a dyrektywy
76/768/EWG, zmienionej dyrektywa 93/35/EWG (°), do celéw
kontrolnych;

wniosek dla zapewnienia odpowiedniej oceny i kontrolowania
musi zawieraé wszystkie szczegdly konieczne do ustalenia
tozsamosci wnioskodawcow, do ustalenia skladnika zastosowa-
nego w kosmetyku i oceny jego oddzialywania na zdrowie
czlowieka oraz do okreslenia zamierzonego uzycia skladnika,
jak i powodéw zwrdcenia si¢ o nadanie poufnego charakteru i
nazwe (nazwy) wyrobu zawierajacego ten skfadnik;

z przyczyn ekonomicznych i w poszanowaniu praw wniosko-
dawcy powinien on by¢ poinformowany przez wlasciwy organ

() Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 169.
() Dz.U.L 181 z 15.7.1994, str. 31.
() Dz.U.L 151 z 23.6.1993, str. 32.

w okresie nie dluzszym niz cztery miesigce, pomijajac przy-
padki wyjatkowe, o decyzji w sprawie zlozonego wniosku;
ewentualna odmowa nadania poufnego charakteru powinna
by¢ nalezycie uzasadniona z wyraznym podaniem mozliwosci
i terminu odwolania si¢ od wydanej decyzji;

w interesie kontroli i przejrzystosci wlasciwy organ powinien
nada¢ kazdemu pozytywnie rozpoznanemu wnioskowi numer
rejestru; numer ten nalezy umie$ci¢ w miejscu danego skladni-
ka w wykazie skladnikéw okreslonym w art. 6 ust. 1 lit. g)
dyrektywy 76/768/EWG;

o wszelkich szczegbtowych zmianach danych w pierwszym
wniosku wnioskodawca musi powiadomi¢ wlasciwy organ,
ktéry moze wowczas odebra¢ nadany poufny charakter ze
wzgledu na wprowadzone wilasnie zmiany lub jesli nowe
informacje czynig takie dzialanie koniecznym ze wzgledu na
zdrowie publiczne;

okres nadania poufnego charakteru nie moze przekraczaé
pieciu lat, przy czym zaleznie od sprawy w wyjatkowej sytuacji
moze by¢ przedluzone o najwyzej trzy lata;

w celu kontrolowania bezpieczenistwa wyrobu i nalezytego
funkcjonowania dyrektywy Komisja i inne Pafstwa Czlonkow-
skie powinny by¢ odpowiednio powiadamiane o decyzjach
podejmowanych przez wiasciwe organy; takie decyzje nalezy
uznawaé na terytorium Wspdlnoty, oprécz wyjatkowych wy-
padkéw;

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z
opinig Komitetu ds. Dostosowania do Postepu Technicznego
Dyrektyw Dotyczacych Zniesienia Barier Technicznych w
Handlu w Sektorze Produktéw Kosmetycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Niniejszg dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla innych
zobowigzan wynikajacych z dyrektywy 76/768/EWG i obo-
wiazkéw z niej wynikajacych, w szczegdlnosci z jej art. 2, 4,
5, 7 ust. 3 i art. 7a.
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Artykut 2

Jezeli producentowi, jego przedstawicielowi lub osobie, w kté-
rej imieniu wytwarzany jest kosmetyk, lub osobie odpowie-
dzialnej za wprowadzenie przywozonego produktu kosmetycz-
nego na rynek Wspdlnoty ze wzgledu na tajemnice handlowa
zalezy na nieumieszczaniu jednego lub kilku skfadnikéw pro-
duktu kosmetycznego w wykazie okreslonym w art. 6 ust. 1
lit. g) dyrektywy 76/768/EWG, osoba ta sklada wlasciwemu
organowi wniosek okreslony w art. 10 niniejszej dyrektywy w
Panstwie Czlonkowskim produkcji lub pierwotnego przywozu
przed wprowadzeniem produktu na rynek Wspdlnoty.

Artykut 3

Whiosek, okreslony w art. 2, powinien zawieraé nastgpujace
informacje:

a) nazwisko lub nazwe i adres lub siedzib¢ wnioskodawcy;

b) dokladne okreslenie skladnika, co do ktérego zada sie
nadania poufnego charakteru, a mianowicie:

— numery: CAS, Einecs, Colour Index, nazwe chemiczna,
nazwe IUPAC, nazwe INCI ('), nazwe Farmakopei Euro-
pejskiej, migdzynarodowa prawnie niezastrzezong nazwe
zalecang przez Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia oraz na-
zwe zwyczajowa okreslong w art. 7 ust. 2 dyrektywy
76/768/EWG, o ile takie nazwy istnieja,

— nazwe Elincs i urzgdowy numer jej nadany, jesli byt
notyfikowany  zgodnie z dyrektywa Rady
65/548/EWG (%) oraz informacj¢ o przyjeciu lub odmo-
wie przyjecia wniosku o nadanie poufnego charakteru
na podstawie art. 19 tej samej dyrektywy,

— jezeli nazwy i numery okreSlone w tiret pierwszym i
drugim nie istnieja, na przyklad przy pewnych skladni-
kach pochodzenia naturalnego — nazwe surowca wyj-
Sciowego, nazwe czesci rodliny i zwierzecia wykorzysta-
nych do jego pozyskania oraz nazwy substancji wcho-
dzacych w jego sklad, na przyklad rozpuszczalnikéw;

¢) ocene bezpieczenstwa skladnika dla zdrowia ludzkiego przy
jego zastosowaniu w wyrobie gotowym (wyrobach goto-
wych) z uwzglednieniem jego charakterystyki toksykologicz-
nej, budowy chemicznej i stopnia kontaktu z czlowiekiem,
jak okreslono w art. 7a ust. 1 lit. d) i art. 7a ust. 2
dyrektywy 76/768/EWG;

d) zamierzone zastosowanie skladnika i w szczegdlnosci po-
szczegolne kategorie wyrobéw, w ktérych bedzie on stoso-
wany;

(¢
~

szczegbtowe uzasadnienie powodéw, dla ktérych wnioskuje
si¢ na zasadzie wyjatku o nadanie poufnego charakteru, na
przyklad:

() Dawna nazwa CTFA.
() Dz.U.L 196 z 16.8.1967, str. 1.

— brak literatury na temat tozsamosci skladnika lub jego
dzialania w kosmetyku, ktéry ma zosta¢ wprowadzony
do sprzedazy, i brak wiedzy o podobnych bedacych w
sprzedazy,

— fakt, Ze informacje te nie sa powszechnie znane, mimo
ze zlozono zgloszenie patentowe dotyczace skladnika
lub jego stosowania,

— fakt, ze jezeli informacja bylaby znana, to moglaby by¢
fatwo powielona ze szkoda dla wnioskodawcy;

f) jesli jest znana nazwa kazdego wyrobu, ktéry ma zawieral
dany skladnik, i jesli na rynku Wspdlnoty maja by¢ stoso-
wane rozne nazwy szczegélowe — dokladne dane o kazdym
z nich.

Jesli nazwa wyrobu nie jest jeszcze znana, mozna j3 prze-
kaza¢ pézniej, jednak nie pdzniej niz pigtnascie dni przed
wprowadzeniem produktu do obrotu.

Jesli skladnik jest stosowany w kilku wyrobach, wystarczy
jeden wniosek, pod warunkiem ze wyroby te zostang wy-
raznie wskazane wlasciwemu organowi;

g) deklaracje stwierdzajaca, czy wilasciwemu organowi ktérego-
kolwiek innego Panstwa Czlonkowskiego zostal zlozony
wniosek dotyczacy skladnika, dla ktorego wystepuje si¢ o
nadanie poufnego charakteru, wraz z informacjami o spo-
sobie rozstrzygniecia wniosku.

Artykut 4

1. Po otrzymaniu wniosku o nadanie poufnego charakteru
zgodnie z art. 3 wlasciwy organ rozpatruje go w terminie nie
dluzszym niz cztery miesigce i na piSmie informuje wniosko-
dawce o podjetej decyzji. W przypadku akceptacji organ po-
wiadamia réwniez wnioskodawce o przyznaniu numeru rejes-
trowego zgodnie z zasadami okreslonymi w Zalgczniku. Jednak
w wyjatkowych okolicznosciach whasciwy organ moze powia-
domi¢ wnioskodawce na piSmie, ze konieczne bedzie przediu-
zenie okresu rozpatrywania wniosku o dwa miesigce.

2. Kazda odmowa nadania poufnego charakteru musi za-
wiera¢ uzasadnienie; nalezy tez w sposéb jasny podaé wnios-
kodawcy tryb i termin odwolania si¢ od decyzji.

Artykut 5

Numer rejestrowy okreSlony w art. 4 ust. 1 zastgpuje dany
skladnik w wykazie okreSlonym w art. 6 ust. 1 lit. g) dyrekty-
wy 76/768/EWG.
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Artykut 6

1. Wlasciwy organ, ktéry nadal poufny charakter, musi by¢
jak najszybciej powiadomiony o wszelkich zmianach w infor-
macjach przekazanych zgodnie z art. 3. O zmianach nazw
produktéw kosmetycznych zawierajacych dany skladnik nalezy
poinformowaé wlasciwy organ najp6zniej pietnascie dni przed
wprowadzeniem produktu do obrotu pod nowa nazwa.

2. Bioragc pod uwage zmiany okreSlone w ust. 1, lub jesli
nowe dane tak nakazujg, szczegélnie ze wzgleddw istotnych
dla zdrowia publicznego, wiasciwy organ moze wycofaé przy-
znang wezesniej zgode. W takim wypadku organ ten musi
poinformowa¢ wnioskodawce o nowej decyzji w terminie i
zgodnie z zasadami okreSlonymi w art. 4.

Artykut 7
Decyzja o nadaniu poufnego charakteru jest wazna pig¢ lat.

Jesli beneficjent niniejszej decyzji uzna, ze istnieja wyjatkowe
powody uzasadniajace przedtuzenie tego okresu, moze zlozyé
odpowiednio uzasadniony wniosek wiasciwemu organowi, kt6-
ry pierwotnie nadal poufny charakter.

Wilasciwy organ podejmuje decyzj¢ w sprawie nowego wniosku
w terminie i na zasadach okreSlonych w art. 4.

Okresu zachowania poufnosci nie przedtuza si¢ o czas dhuzszy
niz trzy lata.

Artykut 8

1.  Panstwa Czlonkowskie informuja Komisje i pozostale
Pafistwa Czlonkowskie o decyzjach nadajacych poufny charak-
ter lub przedluzajagcych nadanie takiego charakteru, podajac
nazwisko lub nazwe i adres lub siedzibe wnioskodawcow,
nazwy produktéw kosmetycznych zawierajacych skladnik ob-
jety poufnym charakterem oraz numer rejestrowy okreslony w
art. 4 ust. 1.

Komisji lub pozostalym Panstwom Czlonkowskim nalezy
przedlozy¢ na ich wniosek kopi¢ dokumentacji zawierajacej
wniosek i decyzje wlasciwego organu o nadaniu poufnego
charakteru. Szczegélnie w tym zakresie wlasciwe organy
Panstw Czlonkowskich oraz Komisja musza podjaé dzialania
zapewniajace nalezyta wspolprace.

2. Panstwa Czlonkowskie informuja Komisje i pozostale
Pafistwa Czlonkowskie o uzasadnionych decyzjach odmownych
lub cofajacych nadanie poufnego charakteru lub odmawiajacych
jego przedluzenia.

3. Panstwa Czlonkowskie i Komisja podejmujg odpowiednie
dzialania dla zapewnienia, zZe poufne dane, jakimi dysponuja,
nie zostang ujawnione w nieodpowiedni sposéb.

Artykut 9

Pafistwa Czlonkowskie uznaja decyzje podjete przez wlasciwy
organ w sprawie nadania lub przedluzenia nadania poufnego
charakteru.

Jesli jednak po otrzymaniu informacji lub kopii dokumentacji
zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 8 ust. 1 Panstwo
Czlonkowskie podaje w watpliwos¢ decyzje wydana przez
wlaSciwy organ innego Panstwa Czlonkowskiego, moze ono
zwrdci¢ sie do Komisji o wydanie decyzji zgodnie z procedurg
okreslong w art. 10 dyrektywy 76/768/EWG.

Artykut 10

Panstwa Czlonkowskie wyznaczaja wlasciwe organy, okreslone
w niniejszej dyrektywie, i o ich wyznaczeniu powiadamiajg
Komisje, ktéra publikuje je w Dzienniku Urzedowym Wspélnot
Europejskich. Panstwo Czlonkowskie moze réwniez wyznaczy¢
wladciwy organ innego Panstwa Czlonkowskiego, ktory w
wyjatkowych sytuacjach zgodzi si¢ rozpatrzy¢ wnioski okres-
lone w art. 2.

Artykut 11

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpézniej do 30 listopada 1995 r.
Niezwlocznie informuja o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawierajg odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez Pafistwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty przepi-
sow prawa krajowego przyjetych w dziedzinach objetych ni-
niejsza dyrektywa.
Artykut 12
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie si6dmego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wspélnot Europejskich.
Artykut 13

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 19 czerwca 1995 r.
W imieniu Komisji

Emma BONINO

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

PROCEDURA NADAWANIA NUMERU REJESTROWEGO OKRESLONEGO W ART. 4

1. Numer rejestrowy okreslony w art. 4 sklada si¢ z siedmiu cyfr, z ktorych dwie pierwsze oznaczajg rok przyznania
prawa zachowania tajemnicy, dwie kolejne stanowia kod Panstwa Czlonkowskiego zgodnie z pkt 2, za$ trzy ostatnie
cyfry nadaje wlasciwy organ.

2. Panstwom Czlonkowskim nadaje si¢ nastepujace kody:
01 Francja
02 Belgia
03 Niderlandy
04 Niemcy
05 Wiochy
06 Wielka Brytania
07 Irlandia
08 Dania
09 Luksemburg
10 Gregja
11 Hiszpania
12 Portugalia
13 Finlandia
14 Austria

15 Szwecja.



