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DIREKTIVA KOMISIJE 95/17[ES
z dne 19. junija 1995

o dolo¢itvi podrobnih pravil za uporabo Direktive Sveta 76/768/EGS v zvezi z nevklju¢evanjem
ene ali ve¢ sestavin na seznam, uporabljen za oznacevanje kozmeti¢nih izdelkov

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 76/768/EGS z dne 27. julija
1976 o priblizevanju zakonodaje drzav clanic v zvezi s ko-
zmeti¢nimi izdelki ('), kakor je bila nazadnje spremenjena z
Direktivo Komisije 94/32/ES (3, in zlasti ¢lena 6(1)(g) direktive,

ker obstaja potreba po opredelitvi meril in pogojev, po katerih
lahko izdelovalec zaradi poslovne skrivnosti izpusti eno ali ve¢
sestavin z minimalnega seznama sestavin, ki mora biti na
embalazi kozmeti¢nih izdelkov ali, kadar to iz prakti¢nih
razlogov ni mogoce, na prilozenem listicu, nalepki, traku ali
kartici;

ker odobritev tajnosti kljub temu ne sme vplivati na druge
obveznosti v skladu z Direktivo 76/768/EGS in na odgovor-
nosti, ki izhajajo iz ¢lenov, nanasajocih se na varnost kozme-
ticnih izdelkov, iz prilog in dolo¢b o podatkih, potrebnih za
ustrezno medicinsko oskrbo, in na spis o zadevi, ki mora biti
dostopen za nacionalne nadzorne organe;

ker odobritev zaupnosti ne sme $kodovati varnosti potrosni-
kov;

ker mora biti zahteva po tajnosti predlozena v drzavi ¢lanici
kraja izdelave ali prvega uvoza na trg Skupnosti in ki mora
zaradi nadzora imeti dostop do podatkov iz ¢lena 7a Direktive
76/768[EGS, kakor je bila spremenjena z Direktivo
93/35/EGS ();

ker mora zahteva, da bi bila lahko ustrezno ocenjena in
nadzorovana, vsebovati vse podatke, ki so potrebni za identifi-
kacijo prosilcev, za identifikacijo in oceno sestavine, ki se
uporablja v kozmeti¢nem(-ih) izdelku(-ih), za zdravje ljudi ter
za ugotavljanje nameravane uporabe sestavin, pa tudi uteme-
liitev za zahtevano tajnost in ime(-na) izdelka, ki sestavino
vsebuje;

() UL 262, 27.9.1976, str. 169.
() UL 181, 15.7.1994, str. 31.
() UL 151, 23.6.1993, str. 32.

ker mora pristojni organ iz gospodarskih razlogov in zaradi
varovanja pravice prosilca do pravnega sredstva le-tega obvestiti
glede svojega sklepa o tem primeru najpozneje v §tirih mesecih
razen izjemoma; ker mora biti vsaka zavrnitev zahteve za
zaupnost primerno utemeljena, nacin pritozbe in roki pa jasno
navedeni;

ker mora zaradi preglednosti in nadzora pristojni organ vsaki
zahtevi, ki jo odobri, dodeliti registracijsko stevilko; ker mora
ta Stevilka nadomestiti sestavino na seznamu sestavin iz ¢lena
6(1)(g) Direktive 76/768/EGS;

ker mora vlagatelj zahtevka pristojnemu organu sporociti vse
popravke podatkov, vsebovanih v izvirni zahtevi, in ker lahko
pristojni organ nato umakne odobritev tajnosti zaradi teh
popravkov ali ¢e je tak ukrep potreben iz nujnih razlogov
javnega zdravja;

ker lahko pravica do tajnosti traja najve¢ pet let, vendar se
lahko izjemoma podaljsa Se za najvec tri leta;

ker je v prid nadzorovanja varnosti izdelkov in pravilnega
uveljavljanja direktive, da so Komisija in druge drzave clanice
pravilno obves¢ene o odlo¢bah pristojnega organa; ker morajo
biti po drugi strani vse take odlocbe priznane na vsem ozemlju
Skupnosti, razen &e obstajajo izjemni razlogi;

ker so ukrepi, predvideni s to direktivo, v skladu z mnenjem
Odbora za prilagajanje tehni¢nemu napredku direktiv za od-
pravo tehni¢nih ovir pri trgovanju s kozmeti¢nimi izdelki,

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Ta direktiva se uporablja brez poseganja v druge obveznosti, ki
izhajajo iz Direktive 76/768/EGS, in odgovornosti, ki izhajajo
iz teh obveznosti, zlasti iz ¢lenov 2, 4, 5, 7(3) in 7a direktive.
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Clen 2

Vsak izdelovalec, ali njegov zastopnik, ali oseba, za racun
katere se kozmeti¢ni izdelek proizvaja, ali vsakdo, ki je odgo-
voren za dajanje uvoZenega kozmeti¢nega izdelka na trg Skup-
nosti in zaradi poslovne tajnosti ne Zeli vkljuciti ene ali ve¢
sestavin kozmeti¢nega izdelka na seznam iz clena 6(1)(g)
Direktive 76/768/EGS, vlozi za to zahtevo pri pristojnem
organu iz ¢lena 10 te direktive drzave clanice kraja izdelave
ali prvega uvoza, preden da izdelek na trg Skupnosti.

Clen 3

Zahteva iz ¢lena 2 mora vsebovati naslednje podatke:

(a) ime ali firmo podjetja in naslov ali sedez vlagatelja;

(b) natanc¢no identifikacijo sestavine, za katero se zahteva za-
upnost, in sicer:

— Stevilke CAS, EINECS in barvnega indeksa, kemijsko
ime, ime po nomenklaturi IUPAC, naziv INCI ('), naziv
iz Evropske farmakopeje, mednarodno nezasciteno ime, ki
ga priporoa Mednarodna zdravstvena organizacija, in
naziv iz skupne nomenklature iz ¢lena 7(2) Direktive
76768 [EGS, kjer obstajajo,

— ime s seznama ELINCS in uradna Stevilka, ki je dode-
liena, ¢e je bila prijavljena na podlagi Direktive Sveta
67/548/EGS (), in oznaka o odobritvi ali zavrnitvi
zahteve po tajnosti na podlagi ¢lena 19 navedene
direktive,

— kadar imena ali Stevilke iz prve in druge alinee ne
obstajajo, kakor pri nekaterih sestavinah naravnega iz-
vora, ime osnovne snovi, ime dela uporabljene rastline
ali zivali in imena sestavin sestavine, kakor na primer
topila;

(c) oceno varnosti sestavine, ki je uporabljena v konénem(-ih)
izdelku(-ih), za zdravje ljudi ob upostevanju toksikoloskega
profila sestavine, kemi¢ne strukture in stopnje izpostavlje-
nosti, kakor je opredeljeno v ¢lenu 7a(1)(d) in (e) in ¢lenu
7a(2) Direktive 76/768EGS;

(d) predvideno uporabo sestavine in zlasti razlicne kategorije
izdelkov, v katerih bo uporabljena;

(") Prej naziv CTFA.
(3 ULL 196, 16.8.1967, str. 1.

(e) podrobno utemeljitev, zakaj se zahteva tajnost, z izjemami,
na primer:

— dejstvo, da identiteta sestavine ali njena vloga v kozme-
ticnem izdelku, ki se bo trzil, ni bila opisana v stro-
kovni literaturi in ni znana drugim v industriji,

— dejstvo, da informacije $e niso v javni domeni, ¢eprav je
za sestavino ali njeno uporabo Ze bila vloZena prosnja
za patent,

— dejstvo, da bi bilo, ¢e bi bile informacije znane, prepro-
sto reproducirati sestavino na $kodo prosilca;

(f) ime, e je znano, vseh izdelkov, ki naj bi vsebovali sesta-
vino, in ¢e se bodo na trgih Skupnosti uporabljala razli¢na
imena, natan¢ne podatke o vsakem od njih.

Ce ime izdelka $e ni znano, se lahko sporoci pozneje,
vendar najpozneje 15 dni pred dajanjem izdelka v promet.

Ce se sestavina uporablia v ve¢ izdelkih, je dovolj en
zahtevek, ¢e so izdelki jasno predstavljeni pristojnemu
organu;

(¢) izjavo, v kateri je navedeno, ali je bila pri pristojnemu
organu katere koli druge drzave clanice vlozena zahteva v
zvezi s sestavino, za katero se poskusa dosedi tajnost, in
podatke o izidu vsake take zahteve.

Clen 4

1. Po prejemu zahteve po tajnosti v skladu s ¢lenom 3
pristojni organ najpozneje v Stirih mesecih pregleda zahtevo
in pisno obvesti vlagatelja o svoji odlo¢itvi. Ob odobritvi organ
sporodi registracijsko Stevilko, ki jo je podelil izdelku v skladu
s postopkom, dolocenim v Prilogi. Vendar pa lahko v izjemnih
okolid¢inah pristojni organ pisno obvesti vlagatelja, da je za
pregled zahteve potreben dodaten rok dveh mesecev.

2. Vsaka zavrnitev zahteve za podelitev tajnosti mora vse-
bovati izjavo o razlogih; postopki za pritozbo skupaj z roki
morajo biti vlagatelju jasno razlozeni.

Clen 5

Registracijska Stevilka iz ¢lena 4(1) nadomesti zadevno sesta-
vino na seznamu iz ¢lena 6(1)(g) Direktive 76/768/EGS.
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Clen 6

1.  Vse spremembe informacij, navedenih na podlagi ¢lena 3,
je treba ¢im prej sporoCiti pristojnemu organu, ki je odobril
zahtevo po tajnosti. Vse spremembe imen kozmeti¢nih izdel-
kov, ki vsebujejo sestavino, je treba pristojnemu organu sporo-
Citi najpozneje 15 dni pred dajanjem teh izdelkov na trg pod
novim imenom.

2. Ob upostevanju sprememb iz odstavka 1 ali ¢e je to
zaradi novih okoli§¢in nujno, zlasti iz nujnih razlogov zaradi
javnega zdravja, lahko pristojni organ umakne svojo odobritev.
V tem primeru obvesti vlagatelja o svoji novi odlo¢itvi v roku
in v skladu s postopkom iz ¢lena 4.

Clen 7
Odlocba, s katero se podeli pravica do tajnosti, velja pet let.

Ce upravicenec te odlocbe meni, da obstajajo izjemni razlogi,
ki utemeljujejo podaljanje tega obdobja, lahko pri organu, ki
je odlocal o prvi zahtevi, vloZi obrazlozeno zahtevo po tajno-
sti.

Pristojni organ o novi zahtevi odlo¢i v rokih in po pogojih iz
¢lena 4.

Obdobja tajnosti ni mogoce podaljsati za ve¢ kakor tri leta.

Clen 8

1. Drzave clanice o svojih odlo¢bah o odobritvi zahteve po
tajnosti ali odobritvi podaljSanja tajnosti obvestijo Komisijo in
druge drzave clanice ob navajanju imena ali firme podjetja in
naslova ali sedeza prosilcev, imen kozmeti¢nih izdelkov, ki
vsebujejo sestavino, za katero je bila odobrena zahteva po
tajnosti, in registracijsko 3tevilko iz ¢lena 4(1).

Komisija in druge drzave ¢lanice lahko na zahtevo dobijo
kopijo spisa o zadevi, ki vsebuje zahtevo po tajnosti, skupaj z
odlo¢bo pristojnega organa. Zlasti v tem okviru pristojni
organi drzave clanice ukrepajo tako, da se zagotovi ustrezno
sodelovanje.

2. Drzave ¢lanice obvestijo Komisijo in druge drzave ¢lanice
o svojih utemeljenih odlocitvah za zavrnitev ali umik odobritve
zahteve po tajnosti ali zavrnitve zahteve po podaljSanju obdob-
ja tajnosti.

3. Drzave clanice in Komisija sprejmejo potrebne ukrepe za
zagotovitev, da so tajni podatki znani samo njim in da niso
nepravilno razkriti.

Clen 9

Drzave ¢lanice priznajo odlocbe, ki jih je pristojni organ sprejel
v zvezi z odobritvijo zahtev po tajnosti ali za podaljSanje
obdobja tajnosti.

Vendar pa Ce drzava clanica po tem, ko je bila obvescena ali je
prejela kopijo spisa o zadevi v skladu s postopkom po ¢lenu
8(1), spodbija odlocbo, ki jo je sprejel pristojni organ druge
drzave ¢lanice, lahko zaprosi Komisijo, da sprejme odlocbo v
skladu s postopkom iz ¢lena 10 Direktive 76/768/EGS.

Clen 10

Drzave ¢lanice imenujejo pristojne organe iz te direktive in o
njih obvestijo Komisijo, ki jih objavi v Uradnem listu Evropskih
skupnosti. Drzava ¢lanica lahko imenuje pristojni organ druge
drzave clanice, ki je zaradi pregledovanja pripravljen v izjemnih
primerih sprejeti zahteve iz ¢lena 2.

Clen 11

1. Drzave clanice sprejmejo zakone in druge predpise, po-
trebne za uskladitev s to direktivo, najpozneje do 30. novem-
bra 1995. O tem takoj obvestijo Komisijo.

Drzave clanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direk-
tivo ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin
sklicevanja dolocijo drzave ¢lanice.

2. Drzave clanice predlozijo Komisiji besedila temeljnih
predpisov nacionalne zakonodaje, sprejetih na podrogju, ki ga
ureja ta direktiva.

Clen 12

Ta direktiva zacne veljati sedmi dan po objavi v Uradnem listu
Evropskih skupnosti.

Clen 13

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 19. junija 1995

Za Komisijo
Emma BONINO

Clanica Komisije
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PRILOGA

POSTOPEK PODELITVE REGISTRACIJSKE STEVILKE IZ CLENA 4

1. Registracijska 3tevilka iz clena 4 je sestavljena iz sedmih Stevilk. Prvi dve Stevilki ustrezata letu odobritve zahteve po
tajnosti, drugi dve kodi, dodeljeni vsaki drzavi clanici na podlagi tocke 2, zadnje tri Stevilke pa podeli pristojni
organ.

2. Drzavam clanicam so dodeljene naslednje kode:
01 Francija
02 Belgija
03 Nizozemska
04 Nemcija
05 Italija
06 Zdruzeno kraljestvo
07 Irska
08 Danska
09 Luksemburg
10 Gréija
11 Spanija
12 Portugalska
13 Finska
14 Avstrija
15 Svedska



