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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2003/15/ES
ze dne 27. dinora 2003,
kterou se méni smérnice Rady 76/768/EHS o sblizovani pravnich pfedpisii ¢lenskych statt tykajicich se
kosmetickych prostfedki

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (1),

soh

ledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho

vyboru (2),

V SO

uladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy s ohle-

dem na spole¢ny ndvrh schvéleny dohodovacim vyborem dne

3.p

rosince 2002 (3),

vzhledem k témto dtivodiim:

(1)

Smérnice Rady 76/768/EHS (*) rozsdhle harmonizovala
vnitrostatni pravni piedpisy tykajici se kosmetickych
prostiedkd a jejim hlavnim cilem je ochrana vefejného
zdravi. Z tohoto divodu je i naddle nevyhnutelné prova-
dét urcité toxikologické zkousky s cilem hodnotit bezpec-
nost kosmetickych prostredki.

V Protokolu o ochrané a dobrych Zivotnich podminkéch
zvifat pfipojeném jako ptiloha Amsterodamskou smlou-
vou ke Smlouvé o zalozeni Evropského spolecenstvi se sta-
novi, ze Spolecenstvi a ¢lenské staty maji pii provadéni
politik Spolecenstvi, zejména v oblasti vnitiniho trhu, plné
zohlediovat pozadavky na dobré Zivotni podminky zvifat.

Smérnici Rady 86/609/EHS ze dne 24. listopadu 1986
o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisti ¢lenskych stdtt
tykajicich se ochrany zvifat pouzivanych pro pokusné
a jiné védecké tcely (°) byla stanovena spole¢nd pravidla
pro pouzivani zvifat pro pokusné tcely ve Spolecenstvi
a podminky, za kterych musi byt takové pokusy na Gzem{
¢lenskych stdtt provadény. Zejména se v cldnku 7 uvedené

Uf. vést. C 311 E, 31.10.2000, s. 134 a Ut. vést. C 51 E, 26.2.2002,

s. 385.

Ut vést. € 367, 20.12.2000, s. 1.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 3. dubna 2001 (UF. vést.
C 21 E, 24.1.2002, s. 24), spolecny postoj Rady ze dne
14. inora 2002 (Uf. vést. C 113 E, 14.5.2002, s. 109) a rozhodnuti
Evropského parlamentu ze dne 11. ¢ervna 2002 (dosud nezvefejnéné
v Ufednim véstniku). Rozhodnuti Evropského parlamentu ze dne
15. ledna 2003 a rozhodnuti Rady ze dne 27. Ginora 2003.

Uf. vést. L 262, 27.7.1976, s. 169. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Komise 2002/34/ES (Uf. vést. L 102, 18.4.2002, s. 19).
Uf. vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.

)

()

—

‘)

smérnice pozaduje, aby byly pokusy na zvifatech nahra-
zeny alternativnimi metodami, pokud takové metody exi-
stuji a jsou z védeckého hlediska uspokojivé. Ve snaze
usnadnit v odvétvi kosmetiky vyvoj a pouzivani alternativ-
nich metod, které nevyuzivaji zivych zvifat, byla smérnici
Rady 93/35/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993, kterou se po
Sesté méni smérnice 76/768/EHS o sblizovani pravnich
pfedpisti ¢lenskych statt tykajicich se kosmetickych
prostiedk (%), zavedena zvlastni opatfent.

Tato opatfeni se vsak tykala pouze téch alternativnich
metod, které nepouzivaji zvifata, a netykala se alternativ-
nich metod vyvinutych za tG¢elem sniZeni poctu zvifat
pouzivanych v pokusech nebo omezeni jejich utrpeni.
S cilem zajistit optimdlni ochranu zvifat pouzivanych ke
zkouseni kosmetickych prostiedkd do doby, nez bude
zaveden zdkaz provadéni zkousek na zvifatech v souvis-
losti s kosmetickymi prostiedky a zakaz prodeje kosmetic-
kych prosttedkt zkousenych na zvitatech ve Spolecenstvi,
by tedy méla byt tato ustanoveni zménéna, aby bylo zajis-
téno systematické pouzivani alternativnich metod, které
snizuji pocet pouzitych zvifat nebo omezuji utrpen, v téch
piipadech, pro néz dosud neexistuji alternativy, které by
plné nahrazovaly pokusy na zvifatech, jak je stanoveno
v ¢l. 7 odst. 2 a 3 smérnice 86/609/EHS, pokud tyto
metody poskytuji spotiebiteli tiroven ochrany, kterd je rov-
nocennd s urovni konvenénich metod, které maji byt
nahrazeny.

V souladu se smérnici 86/609/EHS a smérnici 93/35/EHS
je nezbytné sledovat cil, jimz je upusténi od pokust na
zvifatech pfi zkouseni kosmetickych prostfedki a zdkaz
takovych pokusti na tzemi ¢lenskych stati. Pro tplné
zavedeni tohoto zdkazu mizZe byt nezbytné, aby Komise
pfedlozila dalsi ndvrhy zmén smérnice 86/609/EHS.

Dosud jsou na trovni Spolecenstvi systematicky pfijimany
pouze takové alternativni metody, které jsou védecky vali-
dovdny Evropskym stfediskem pro validaci alternativnich
metod (ECVAM) nebo Organizaci pro hospodaiskou spo-
lupréci a rozvoj (OECD) a které jsou pouzitelné pro celé
odvétvi chemie. Bezpecnost kosmetickych prostiedka
a jejich pfisad viak mtize byt zajisténa i pouzitim alterna-
tivnich metod, které nemusi byt pouzitelné pro vsechna
pouziti chemickych piisad. Pouziti takovych metod
v celém kosmetickém primyslu by tedy mélo byt podpo-
rovano a jejich pijeti by mélo byt na drovni Spolecenstvi
zajisténo, pokud tyto metody poskytuji rovnocennou tiro-
veil ochrany spotfebiteld.

Ut. vést. L 151, 23.6.1993, s. 32.
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(6)

Bezpecnost koneénych kosmetickych vyrobki Ize zajistit
jiz. na zékladé védomosti o bezpecnosti piisad, které obsa-
huji. Do smérnice 76/768/EHS lze tedy zapracovat usta-
noveni zakazujici zkouSeni kone¢nych kosmetickych
vyrobki na zvifatech. Komise by méla vypracovat pokyny
s cilem usnadnit pouZziti metod, které nevyuZzivaji pro
posouzeni bezpec¢nosti kone¢nych kosmetickych vyrobka
pokusy na zvifatech, a to zejména v malych a stfednich
podnicich.

Postupné bude mozné zajistit bezpecnost ptisad
pouzivanych v kosmetickych prostiedcich pouzitim alter-
nativnich metod, které nevyuzivaji pokusti na zvifatech,
validovanych na trovni Spolecenstvi nebo schvalenych
jako védecky validované stfediskem ECVAM, a to
s patfiénym ohledem na rozvoj validace v ramci OECD. Po
konzultaci s Védeckym vyborem pro kosmetické
prostiedky a nepotravinové vyrobky uréené spotiebiteli
(SCCNFP) o pouzitelnosti validovanych alternativnich
metod v oblasti kosmetickych prostfedki by méla Komise
neprodlené zvefejnit validované nebo schvilené metody
uznané jako pouzitelné pro takové prisady. S cilem dosdh-
nout nejvy$siho mozného stupné ochrany zvifat musi byt
stanovena lhata pro zavedeni zakazu s kone¢nou platnosti.

Komise by méla stanovit harmonogramy lhtit pro zdkaz
prodeje kosmetickych prosttedkd, prostfedki v jejich
kone¢ném slozeni, ptisad nebo kombinaci pfisad, které
byly zkouSeny na zvifatech, a lhiit pro zdkaz kazdé v sou-
¢asné dobé pouzivané zkousky provadéné na zvifatech,
rozlozené do maximalné Sesti let od vstupu této smérnice
v platnost. S ohledem na skute¢nost, Ze pro zkouseni toxi-
city po opakované ddvce, toxicity pro reprodukei a toxi-
kokinetiky dosud nejsou zvazovany zddné alternativy, je
viak vhodné, aby byla pro zdkaz prodeje kosmetickych
prostiedkd, u nichz se tyto zkousky pouzivaji, stanovena
maximdlni lhita 10 let od vstupu této smérnice v platnost.
Na zdkladé kazdoroc¢nich zprav by méla byt Komise zmoc-
néna upravit harmonogramy v rdmci vySe uvedenych
maximdlnich [hat.

Lepsi koordinace zdroji na drovni Spolecenstvi piispéje
k rozvoji védeckych znalosti nezbytnych pro vyvoj alter-
nativnich metod. Za timto G¢elem je nezbytné, aby Spole-
Censtvi ve svém Usili pokracovalo a zvy3ovalo je a pfijalo
opatieni nezbytnd pro podporu vyzkumu a vyvoje novych
alternativnich metod, které nevyuzivaji pokusi na
zvitatech, a zejména aby pokracovalo ve svém Sestém
ramcovém programu stanoveném rozhodnutim Evrop-
ského parlamentu a Rady ¢. 1513/ES/2002 (!).

() Uk vést. L 232, 29.8.2002, s. 1.

(10)

(11)

(12)

(13)

Mélo by byt podporovano, aby neclenské zemé uznévaly
alternativni metody vyvinuté ve SpoleCenstvi. Ve snaze
dosdhnout tohoto cile by mély Komise a clenské stdty
piijmout vSechny vhodné kroky k usnadnéni p#ijimani
takovych metod organizaci OECD. Komise by také méla
v ramci koopera¢nich dohod Evropského spolecenstvi usi-
lovat o to, aby doséhla uznévéni vysledkd zkousek bezpec-
nosti provadénych ve Spolecenstvi alternativnimi meto-
dami s cilem zajistit, aby nebylo brdnéno vyvozu
kosmetickych prostredkd, u nichz byly takové metody
pouzity, a zamezit nebo vyloucit, aby neclenské zemé
pozadovaly opakovani takovych zkousek na zvifatech.

Mélo by byt umoznéno, aby bylo na kosmetickém
prostiedku uvedeno, Ze v souvislosti s jeho vyvojem nebyly
provadény zddné pokusy na zvifatech. Komise by méla po
konzultaci s ¢lenskymi stity vypracovat pokyny s cilem
zajistit, aby byla pouZivana spole¢nd kritéria pfi uplatnéni
takového udaje a aby bylo dosazeno jeho jednotné inter-
pretace, a zejména aby takové ddaje neuvadély spotiebitele
v omyl. PFi tvorbé pokynt musi Komise zohlednit ndzory
fady malych a stfednich podnikd, které tvoii vétsinu
vyrobctl nepouzivajicich pokusy na zvifatech, p¥islusnych
nevladnich organizaci a potfebu spotiebitelt prakticky
rozliSovat mezi vyrobky podle toho, zda byly zkouseny na
zvifatech.

SCCNFP ve svém stanovisku ze dne 25. zaif 2001 pro-
hldsil, ze latky klasifikované podle smérnice Rady
67/548/EHS ze dne 27. Cervna 1967 o sblizovani pravnich
a spravnich pfedpist tykajicich se klasifikace, baleni
a oznacovani nebezpenych latek (2) jako karcinogenni
(s vyjimkou latek karcinogennich pouze pti vdechovani),
mutagenni nebo toxické pro reprodukci, kategorie 1 nebo
2, a latek s podobnym potencidlem, nesméji byt zamérné
pfidévany do kosmetickych prostredki a Ze latky klasifi-
kované podle smérnice 67/548/EHS jako karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci, kategorie 3,
a latky s podobnym potencidlem, nesméji byt zdmérné
piidavany do kosmetickych prostredki, pokud nelze pro-
kézat, Ze jejich koncentrace nepiedstavuje nebezpedi pro
zdravi spotfebitele.

Vzhledem k zvld$tnim rizikéim, které mohou ptedstavovat
pro lidské zdravi, by mélo byt pouziti latek klasifikovanych
podle smérnice 67/548/EHS jako karcinogenni, mutagenni
nebo toxické pro reprodukci, kategorie 1, 2 a 3, v kosme-
tickych prostiedcich zakdzano. Litka klasifikovand jako
kategorie 3 muze byt pouzita v kosmetickych prostredcich
pouze tehdy, byla-li zhodnocena SCCNFP a shleddna jako
pfijatelnd pro pouziti v kosmetickych prostredcich.

() Ut vést. 196, 16.8.1967, s, 1. Smérnice naposledy pozménénd smér-
nici Komise 2001/59/ES (UF. vést. L 225, 21.8.2001, s. 1).
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(14)

(15)

(16)

17)

S cilem zlepsit informace poskytované spotiebitelim by
mély byt na kosmetickych prostiedcich uvedeny presnéjsi
daje o jejich dobé trvanlivosti.

Bylo prokdzdno, Ze urcité litky jsou u spotiebitelt
piecitlivélych na parfémy zdvaznou pficinou kontaktnich
alergickych reaket. S cilem zajistit, aby byli tito spotiebitelé
nélezité informovdni, je tedy nezbytné zménit ustanoveni
smérnice 76/768[EHS, aby bylo povinné uvddét tyto latky
na seznamu pifsad. Tato informace zlepsi diagnostiku kon-
taktnich alergii u spottebiteltt a umozni jim vyhnout se
pouziti kosmetickych prostiedkd, které nesndseji.

Mnohé latky byly oznaceny vyborem SCCNFP jako ltky,
které mohou zptisobovat alergické reakce, a bude nezbytné
omezit jejich pouzivani a/nebo stanovit pro jejich pouzi-
vani urcité podminky.

Opatfeni nezbytnd pro provadéni této smérnice by méla
byt ptijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468ES ze
dne 28. ¢ervna 1999 o stanoven{ postupti pro vykon pro-
vadécich pravomoci svéfenych Komisi (7).

Ustanoveni smérnice 93/35/EHS, kterymi se zakazuje pro-
dej kosmetickych prostiedki obsahujicich ptisady nebo
kombinace piisad zkouSenych na zvitatech, by méla byt
nahrazena ustanovenimi této smérnice. V zdjmu pravni jis-
toty je vhodné pouzivat ¢l. 1 odst. 1 této smérnice s Gi¢in-
kem od 1. Cervence 2002 pfi tiplném respektovani oprav-
nénych oéekavani,

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1

Smérnice 76/768[EHS se pozméruje takto:

1.
2.

Zrusuje se ¢l. 4 odst. 1 pism. i);

Vkladaji se ndsledujici clanky:
,Cldnek 4a

1. Aniz jsou dotéeny obecné povinnosti vyplyvajici
z ¢lanku 2, ¢lenské staty zakazi:

a) uvadét na trh kosmetické prostiedky, jejichz kone¢né
sloZeni bylo za G¢elem splnéni pozadavki této smérnice
podrobeno zkouseni na zvifatech, a to jinou neZ alterna-
tivai metodou poté, co takova alternativni metoda byla
s patfi¢nym ohledem na rozvoj validace na drovni OECD
validovéna a pfijata na trovni SpoleCenstvi;

Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

b) uvddét na trh kosmetické prosttedky obsahujici ptisady
nebo kombinace ptisad, které byly za tGcelem splnéni
pozadavki této smérnice podrobeny zkouSeni na
zvifatech, a to jinou nez alternativni metodou poté, co
takova alternativni metoda byla s patfi¢cnym ohledem na
rozvoj validace na tirovni OECD validovédna a pfijata na
drovni Spolecenstvi;

¢) provadét na svém tizemi zkousky kone¢nych kosmetic-
kych vyrobki na zvitatech za icelem splnéni pozadavk
této smérnice;

d) provadét na svém tzemi zkousky piisad nebo kombinaci
piisad na zvitatech za dcelem splnéni pozadavki této
smérnice, a to nejpozdéji do data, do né¢hoz maji byt
takové zkousky nahrazeny jednou nebo vice valido-
vanymi alternativnimi metodami uvedenymi v piiloze
V smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. ervna 1967
o sblizovani pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se
klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych latek (")
nebo v piiloze IX této smérnice.

Nejpozdéji do 11. zaf{ 2004 Komise postupem podle ¢l. 10
odst. 2 a po konzultaci s Védeckym vyborem pro kosmetické
prostiedky a nepotravinové vyrobky urcené spotiebiteli
(SCCNFP) stanovi obsah piilohy IX.

2. Komise po konzultaci se SCCNFP a s Evropskym
stfediskem pro wvalidaci alternativnich metod (ECVAM)
a s patfi¢nym ohledem na rozvoj validace v ramci OECD sta-
novi harmonogram provadéni ustanoveni odst. 1 pism. a), b)
a d), v¢etné lhut pro postupné vyfazovani riznych zkousek.
Harmonogram musi byt zvefejnén nejpozdéji do
11. zaif 2004 a musi byt zaslin Evropskému parlamentu
a Radé. Lhuta pro provadéni ustanoveni odst. 1 pism. a), b)
a d) musi byt omezena na obdobi maximdlné Sesti let od
vstupu smérnice 2003/15/ES v platnost.

2.1 Pokud jde o zkousky toxicity po opakované davce, toxi-
city pro reprodukci a toxikokinetiky, pro néz dosud nejsou
zvazovany zadné alternativy, musi byt obdobi pro provedeni
odst. 1 pism. a) a b) omezeno na dobu maximalné 10 let od
vstupu smérnice 2003/15/ES v platnost.

2.2 Komise studuje mozné technické obtize pfi dodrzovani
zakazu tykajictho se zkousek, zejména zkousek tykajicich se
toxicity po opakované ddvce, toxicity pro reprodukei a toxi-
kokinetiky, pro néz dosud nejsou zvazovany zadné alterna-
tivy. Informace o priibéznych a konecnych vysledcich téchto
studii by mély byt soucdsti kazdoro¢nich zprdv podle
¢lanku 9.
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Na zakladé téchto kazdoro¢nich zprav mohou byt harmo-
nogramy stanovené podle odstavce 2 upraveny v ramci maxi-
mélni lhaty Sesti let podle odstavce 2, nebo 10 let podle
odstavce 2.1, a to po konzultaci s institucemi uvedenymi
v odstavci 2.

2.3 Komise zkoumd pokrok a dodrzovani lhat a rovnéz
mozné technické obtize pfi dodrzovéni zdkazu. Informace
o pribéznych a kone¢nych vysledcich studii Komise by mély
byt soucasti kazdoro¢nich zpriav piedklddanych podle
¢lanku 9. Jestlize se nejpozdéji dva roky pred uplynutim
maximdlnich lhiit podle odstavce 2.1 dospéje ve studiich
k zavéru, Ze z technickych diivodi nebudou jedna nebo vice
zkousek podle odstavce 2.1 vyvinuty a validovany do uply-
nuti lhat podle odstavee 2.1, bude o tom Komise informovat
Evropsky parlament a Radu a postupem podle ¢lanku 251
Smlouvy pfedlozi legislativni navrh.

2.4 Ve vyjimecnych pripadech, kdy se vyskytnou vdzné
obavy, pokud jde o bezpe¢nost existujicich ptisad do kosme-
tickych prostredkd, muze clensky stat pozadat Komisi o udé-
leni odchylky od ustanoveni odstavce 1. Zadost musi obsa-
hovat hodnocen situace a uvést nezbytnd opatieni. Na tomto
zdkladé mtize Komise po konzultaci se SCCNFP povolit for-
mou odtvodnéného rozhodnuti odchylku postupem podle
¢l. 10 odst. 2. V tomto povoleni stanovi podminky spojené
s odchylkou, pokud jde o zvldstni cile, trvani a sdélovani
vysledki.

Odchylka mtize byt udélena pouze tehdy, pokud:

a) se piisada Siroce pouzivd a nelze ji nahradit jinou
piisadou s podobnou funkci;

b) je prokdzdn zvldstni problém ve vztahu k lidskému
zdravi a je odivodnéna potieba provést zkousky na
zvifatech doloZend podrobnym protokolem pokusu
navrzenym jako zdklad pro hodnoceni.

Rozhodnuti o povoleni, podminky spojené s povolenim
a dosazeny konecny vysledek musi byt soucasti kazdoro¢ni
zpravy, kterou md Komise pfedklddat podle ¢lanku 9.

3. Pro tcely tohoto ¢lanku se:

a) kone¢nym kosmetickym vyrobkem' rozumi kosmeticky
prostiedek v jeho kone¢ném sloZent, jak je uvddén na trh
a predkladan kone¢nému spotiebiteli, nebo jeho prototyp;

b) ,prototypem’ rozumi prvni vzor nebo ndvrh, ktery nebyl
vyroben v Sarzi a ktery slouzi jako pfedloha kone¢ného
kosmetického vyrobku nebo k vyvoji konecného kosme-
tického vyrobku.

Cldnek 4b

Pouziti latek klasifikovanych podle piilohy 1 smérnice
67/548/EHS jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukeci, kategorie 1, 2 a 3, je v kosmetickych prostiedcich
zakdzdno. Za timto tcelem pfijme Komise postupem podle
¢l. 10 odst. 2 nezbytnd opatfeni. Litka klasifikovand jako
kategorie 3 muze byt pouzita v kosmetickych prostiedcich
pouze tehdy, byla-li zhodnocena SCCNFP a shleddna jako
piijatelna pro pouziti v kosmetickych prostiedcich.

() Uf. vést. 196, 16.8.1967, s. 1. Smérnice naposledy
pozménénd smérnici Komise 2001/59/ES (UF. vést. L 225,
21.8.2001, s. 1).*

Ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 pism. ¢) se nahrazuji timto:

,¢) Datum minimdlni trvanlivosti se uvede témito slovy:
,spotiebujte nejlépe do, po nichz ndsleduje:

— samotné datum nebo
— 1daj o tom, kde je datum uvedeno na obalu.

Datum musi byt zfetelné uvedeno a musi obsahovat bud
mésic a rok, nebo den, mésic a rok v uvedeném pofadi.
Tato informace musi byt podle potieby doplnéna tda-
jem o podminkdch, které musi byt splnény, aby byla
zarucena uvedend trvanlivost.

Udaj o trvanlivosti neni povinny u prostiedkd, jejichz
minimdlni trvanlivost pfesahuje 30 mésict. U téchto
vyrobkt se uvede idaj o dobé, po kterou Ize prostiedek
po otevieni pouZzivat, aniz Ey doslo k poskozeni
spotiebitele. Tato informace se uvede symbolem uvede-
nym v piiloze VIIla, za kterym nésleduje tidaj o dobé
(v mésicich a/nebo rocich).”

4. Ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 pism. g) se nahrazuji timto:

,g) seznam piisad v sestupném pofadi podle hmotnosti
v dobé jejich pfiddni. Seznamu musi pfedchazet slovo
,piisady’. Neni-li to z praktickych diivodi mozné, musi
byt tyto piisady uvedeny na pfilozeném letdku, etiketé,
pdsce nebo listku, na néz je spotiebitel odkdzan zkrace-
nou informaci nebo symbolem stanovenym v piiloze
VIII, ktery se musi nachazet na obalu.

Za prisady se vSak nepovazuji ndsledujici latky:

— necistoty v pouzitych surovindch,

— technické pomocné materidly pouzité pti pipravé,
které nejsou pritomny v kone¢ném vyrobku,

— materidly pouzité v nezbytné nutnych mnozZstvich
jako rozpoustédla nebo jako nosice parfemacnich
a aromatickych latek.



Utedni véstnik Evropské unie 13/sv. 31

Parfemacni a aromatické latky a jejich suroviny se uve-
dou slovem ,parfém‘ nebo ,aroma‘. Litky, jejichz
piitomnost musi byt vyznacena v souladu s prilohou III
sloupcem JJind omezeni a pozadavky’, se vsak uvedou
v seznamu piisad bez ohledu na jejich funkci ve vyrobku.

Prisady v koncentracich mensich nez 1 % mohou byt
uvedeny v jakémkoliv potadi po piisaddch, jejichz kon-
centrace piekracuje 1 %.

Barviva mohou byt uvedena v jakémkoliv pofadi po
ostatnich pﬁ’sadécﬁ pod ¢&isly Colour Indexu nebo pod
ndzvy uvedenymi v piiloze IV. Pro dekorativni kosme-
tické prostedky uvadéné na trh v nékolika barevnych
odstinech mohou byt uvedena veskerd barviva pouzitd
ve $kéle za predpokladu, Ze jsou pfipojena slova ,mize
obsahovat‘ nebo symbol ,+/-.

Pfisada musi byt identifikovana ndzvem podle spole¢né
nomenklatury podle ¢l. 7 odst. 2 nebo, neni-li to mozné,
jednim z ndzvt podle ¢l. 5a odst. 2 prvni odrazky.

Postupem podle ¢l. 10 odst. 2 mtize Komise pFizpiisobit
kritéria a podminky stanovené ve smérnici Komise
95/17|ES ze dne 19. ¢ervna 1995, kterou se stanovi pro-
vadéci pravidla ke smérnici Komise 76/768/EHS, pokud
jde o nezafazeni jedné nebo vice pfisad do seznamu pou-
zivaného pro oznacovani kosmetickych prostiedka (°),
za kterych miize vyrobce z diivodu obchodniho tajem-
stvi pozddat o nezafrazeni jedné nebo vice pfisad na vyse
uvedeny seznam.

() UF vést. L 140, 23.6.1995, s. 26.“

Zrusuje se posledni véta ¢l. 6 odst. 3 a pfipoji se nasledujici
pododstavec:

,Vyrobce nebo osoba odpovédna za uvddéni vyrobku na trh
Spolecenstvi mohou déle vyuzit moZnosti uvést na obalu
vyrobku nebo v jakémkoli dokumentu, poznamce, na jaké-
koli etiketé, krouzku nebo limcové etiketé, které vyrobek
doprovizeji, skutecnost, Ze nebyly provadény zddné zkousky
na zvifatech, pouze tehdy, pokud vyrobce ani jeho dodava-
telé neprovadéli ani nezadali zddné zkousky konecného
vyrobku, jeho prototypu nebo jeho pfisad na zvifatech a ani
nepouzili Zadné ptisady, které byly pro acely vyvoje novych
kosmetickych prostiedki zkouSeny na zvifatech tfetimi oso-
bami. Pokyny musi byt pfijaty postupem podle ¢l. 10 odst. 2
a zvefejnény v Ufednim véstniku Evropské unie. Evropsky par-
lament obdrzi kopie ndvrhu opatieni pfedlozenych vyboru.”

Ustanoveni ¢l. 7a odst. 1 pism. d) se nahrazuji timto:

,d) posouzeni bezpe¢nosti kone¢ného vyrobku pro lidské
zdravi. K tomuto téelu musi vyrobce vzit v tivahu obecny
toxikologicky profil ptisad, jejich chemickou strukturu
a troven expozice. Zohledni zejména zvl4stni charakter
expozice mist, na néz bude vyrobek aplikovin, nebo

populace, pro kterou je urcen. Provede mimo jiné
zvlastni hodnoceni u kosmetickych vyrobki urcenych
pro déti do tif let a u kosmetickych vyrobkt urcenych

v/

vyhradné pro vnéjsi intimni hygienu.

Je-li stejny vyrobek vyrdbén na vice mistech v rdmci
uzemi Spolecenstvi, mize vyrobce vybrat jediné misto
vyroby, kde budou tyto informace k dispozici. V této
souvislosti, bude-li pozdddn pro tcely kontroly, bude
povinen oznacit takto vybrané misto doty¢nému kon-
trolnimu orgdnu (dotyénym kontrolnim orgdnam).
V tomto pifpadé musi byt tyto informace snadno
dostupné.”

V &l. 7a odst. 1 se vkladd nésledujici bod:

,h) ddaje o jakémkoli zkouseni na zvifatech provadéném
vyrobcem, jeho zprostiedkovateli nebo dodavateli v sou-
vislosti s vyvojem nebo hodnocenim bezpecnosti
prostiedku nebo jeho piisad, véetné jakéhokoli zkouseni
na zvifatech provadéného za dcelem splnéni pravnich
nebo regulativnich pozadavki neclenskych zemi.

AniZ je dotlena ochrana zejména obchodniho tajemstvi
a prava dusevntho vlastnictvi, ¢lenské staty zajisti, aby
byly informace pozadované podle pism. a) a f) vhodnymi
prostiedky, véetné elektronickych prostfedkd, snadno
piistupné vefejnosti. Kvantitativni informace pozado-
vané podle pismene a), které maji byt vefejné pristupné,
jsou omezeny na nebezpe¢né latky v oblasti ptisobnosti
smérnice 67/548/EHS.”

V¢l 8 odst. 2 a v ¢l 8a odst. 3 se slova ,Védecky vybor pro
kosmetologii“ nahrazuji slovy ,Védecky vybor pro kosme-
tické prostiedky a nepotravinové vyrobky uréené
spottebiteli“.

Clanky 9 a 10 se nahrazuji timto:

,Cldnek 9

Komise pfedlozi kazdy rok Evropskému parlamentu a Radé
Zpravu:

a) pokroku ve vyvoji, validaci a pravnim pfijimani alterna-
tivnich metod. Tato zprava bude obsahovat piesné tdaje
o0 poctu a druhu pokusti na zvifatech v souvislosti s kos-
metickymi prostiedky. Clenskym stitim se ukldd4
povinnost shromazdovat tyto informace vedle shromaz-
dovin{ statistickych tdajt, jak je stanoveno ve smérnici
Rady 86/609/EHS ze dne 24. listopadu 1986 o sblizo-
vani pravnich a spravnich pfedpist clenskych stitt
tykajicich se ochrany zvifat pouzivanych pro pokusné
a jiné védecké ucely (). Komise zejména zajisti vyvoj,

vajicich ziva zvifata;



13/sv. 31 Utedni véstnik Evropské unie

149

b) pokroku, ktery uéinila Komise ve svém usili dosdhnout

u organizace OECD pfijeti alternativnich metod valido-
vanych na trovni Spolecenstvi a zajistit u neclenskych
zemi uzndvani vysledkii zkousek bezpe¢nosti prove-
denych ve SpoleCenstvi alternativnimi metodami,
zejména v ramci dohod o spolupraci mezi Spolecenstvim
a témito zemémi;

zptisobu, jakym byly zohlednény zvldstni potfeby
malych a stfednich podniki.

10. Do prilohy III ¢asti I se vklddd toto:Referencni &islo

Cldnek 10

1. Komisi je ndpomocen Stily vybor pro kosmetické

prostiedky.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se clanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/EHS s piihlédnutim k ¢lanku 8 uvede-

ného rozhodnuti.

Obdobi podle ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES se sta-

novi v délce tif mésica.

3. Vybor pfijme svij jednaci fad.

() UF. vést. L 358, 18.12.1986,s. 1.4

Omezeni
Podminky poutziti
Nejvyssi povolend a varovdni,
Latka ) koncentrace které musi
Obla;t apllk? ct ¢ v kone¢ném Jind omezeni a pozadavky byt vytistény
ajnebo pouziti kosmetickém na etikete
vyrobku
a b c d e f
,67 | AMYL CINNAMAL PFitomnost latky musi byt vyznacena v seznamu
2-benzylidenheptanal piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji kon-
(CAS 122-40-7) centrace prekracuje
— 0,001 % v prostedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostiedcich, které se oplachuji
68 BENZYL ALCOHOL Pfitomnost latky musi byt vyznacena v seznamu
benzylalkohol piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji kon-
(CAS 100-51-6) centrace prekracuje
— 0,001 % v prostiedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostredcich, které se oplachuji
69 CINNAMYL ALCOHOL PFitomnost latky musi byt vyznacena v seznamu
3-fenylprop-2-en-1-ol piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji kon-
(CAS 104-54-1) centrace prekracuje
— 0,001 % v prostiedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostiedcich, které se oplachuji
70 CITRAL PFitomnost latky musi byt vyznacena v seznamu
3,7-dimethylokta-2,6- prisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji kon-
dienal centrace prekracuje
CAS 5392-40-5
( ) — 0,001 % v prostiedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostiedcich, které se oplachuji
71 EUGENOL PFitomnost latky musi byt vyznacena v seznamu
2-methoxy-4-(propen-2- piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji kon-
yl)fenol centrace prekracuje

(CAS 97-53-0)

— 0,001 % v prostiedcich, které se neoplachuji

— 0,01 % v prostiedcich, které se oplachuji
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Omezeni
Podminky pouziti
Nejvyssi povolend a varovani,
Litka ) koncentrace které musi
Obla}jt aphkfz.(;? v kone¢ném Jind omezeni a pozadavky byt VYFigtéle
a/nebo pouziti Kosmetickém na etiketé
vyrobku
a b c d e f
72 HYDROXYCITRONELLAL Piitomnost latky musi byt vyznacena v seznamu
3,7-dimethyl-7- piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
hydroxyoktanal koncentrace pfekracuje
CAS 107-75-5
( ) — 0,001 % v prostiedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostiedcich, které se oplachuji
73 ISOEUGENOL Pritomnost litky musi byt vyznacena v seznamu
2-methoxy-4-(prop-1-en- piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
1-yl)fenol koncentrace piekracuje
CAS 97-54-1
( ) — 0,001 % v prostiedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostredcich, které se oplachuji
74 3-fenyl-2-pentylprop-2-en- Pfitomnost latky musi{ byt vyznacena v seznamu
1-ol piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
(CAS 101-85-9) koncentrace prekracuje
— 0,001 % v prosttedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostredcich, které se oplachuji
75 BENZYL SALICYLATE P{tomnost latky musi byt vyznacena v seznamu
benzyl-salicyldt piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
(CAS 118-58-1) koncentrace piekracuje
— 0,001 % v prostfedcich, které se neoplachuj
— 0,01 % v prostiedcich, které se oplachuji
76 CINNAMAL Pritomnost litky musi byt vyznacena v seznamu
3-fenylprop-2-enal piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
(CAS 104-55-2) koncentrace prekracuje
— 0,001 % v prosttedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostredcich, které se oplachuji
77 | COUMARIN Pfitomnost litky musi byt vyznacena v seznamu
kumarin piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
(CAS 91-64-5) koncentrace pfekracuje
— 0,001 % v prostiedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostiedcich, které se oplachuji
78 GERANIOL P{tomnost latky musi byt vyznacena v seznamu

(E)-3,7-dimethylokta-2,6-
dien-1-ol
(CAS 106-24-1)

piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
koncentrace piekracuje

— 0,001 % v prostiedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostiedcich, které se oplachuji
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Omezeni
Podminky poutziti
Nejvyssi povolend a varovdni,
Latka ) koncentrace které musi
O/bla;t apllk? Ct ¢ v kone¢ném Jind omezenf a pozadavky byt mi§té?y
A/nebo pouzitt kosmetickém na etiketé
vyrobku
a b c d e f
79 4-(4-hydroxy-4- Pritomnost latky musi byt vyznacena v seznamu

methylpentyl)cyklohex-3-
en-1-karbaldehyd
(CAS 31906-04-4)

piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
koncentrace pfekracuje

— 0,001 % v prostiedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostiedcich, které se oplachuji

80 4-methoxybenzylalkohol Pritomnost ldtky musi byt vyznacena v seznamu
(CAS 105-13-5) piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
koncentrace pfekracuje
— 0,001 % v prostiedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostredcich, které se oplachuj
81 BENZYL CINNAMATE Pritomnost latky musi byt vyznacena v seznamu
benzyl-(3-fenylpropenoat) piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
(CAS 103-41-3) koncentrace prekracuje
— 0,001 % v prostiedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostredcich, které se oplachuji
82 FARNESOL Pritomnost latky musi byt vyznacena v seznamu
3,7,11-trimethyldodeka- piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
2,6,10-trien-1-ol koncentrace piekracuje
CAS 4602-84-0
( ) — 0,001 % v prostredcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostedcich, které se oplachuji
83 2-(4-terc- Pritomnost ldtky musi byt vyznacena v seznamu
butylbenzyl)propanal piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
(CAS 80-54-6) koncentrace piekracuje
— 0,001 % v prostiedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostedcich, které se oplachuj
84 LINALOOL Pritomnost latky musi byt vyznacena v seznamu
3,7-dimethylokta-1,6-dien- piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
3-o0l koncentrace pfekracuje
CAS 78-70-6
( ) — 0,001 % v prostiedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostiedcich, které se oplachuji
85 BENZYL BENZOATE Pritomnost latky musi byt vyznacena v seznamu

benzyl-benzodt
(CAS 120-51-4)

piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
koncentrace prekracuje

— 0,001 % v prostiedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostiedcich, které se oplachuji
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Omezeni
Podminky pouZiti
Nejvyssi povolend a varovni,
Latka ) Kkoncentrace které musi
O/b]a;t aphk? Ct ¢ v kone¢ném Jind omezen{ a pozadavky byt vyt'i§té31y
&nebo pouzit kosmetickém na etiketé
vyrobku
a b c d e f
86 CITRONELLOL Pritomnost ldtky musi byt vyznacena v seznamu
3,7-dimethylokt-6-en-1-ol piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
(CAS 106-22-9) koncentrace prekracuje
— 0,001 % v prosttedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostedcich, které se oplachuji
87 2-benzylidenoktanal Pritomnost litky musi byt vyznacena v seznamu
(CAS 101-86-0) piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
koncentrace piekracuje
— 0,001 % v prosttedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostedcich, které se oplachuji
88 d-limonen Pfitomnost latky mus{ byt vyznacena v seznamu
(CAS 5989-27-5) piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
koncentrace piekracuje
— 0,001 % v prosttedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostredcich, které se oplachuji
89 methyl-okt-2-ynoét Pfitomnost latky mus{ byt vyznacena v seznamu
(CAS 111-12-6) piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
koncentrace piekracuje
— 0,001 % v prosttedcich, které se neoplachuji
— 0,01 % v prostredcich, které se oplachuji
90 3-methyl-4-(2,6,6-tri- Pfitomnost latky musi{ byt vyznacena v seznamu
methylcyklohex-2-en-1- piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
yl)but-3-en-2-on koncentrace piekracuje
CAS 127-51-5
( ) — 0,001 % v prostedcich, které se neoplachuj
— 0,01 % v prostiedcich, které se oplachuji
91 EVERNIA PRUNASTRI P{tomnost ldtky musi byt vyznacena v seznamu
Vytazek z vétvicniku slivo- piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
vého Evernia prunastri koncentrace piekracuje
CAS 90028-68-5
( ) — 0,001 % v prostedcich, které se neoplachuj
— 0,01 % v prostiedcich, které se oplachuji
92 Vytazek z tercovky otru- P{tomnost latky musi byt vyznacena v seznamu

bi¢naté Evernia furfuracea
(CAS 90028-67-4)

piisad podle ¢l. 6 odst. 1 pism. g), pokud jeji
koncentrace piekracuje

— 0,001 % v prostedcich, které se neoplachuj

— 0,01 % v prostiedcich, které se oplachuji
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11. Dopliiuje se ptiloha VIila obsahujici symbol oteviené
nddobky na krém. Komise zavede tento symbol postupem
podle ¢l. 10 odst. 2 nejpozdéji do 11. z4if 2003.

Cldnek 2

Pro pouziti ¢l. 1 bodu 3, pokud jde o ¢l. 6 odst. 1 pism. ¢) tfeti
pododstavec smérnice 76/768[EHS, a rovnéz pro pouziti ¢l. 1
bodu 4, pokud jde o ¢l. 6 odst. 1 pism. g) tieti pododstavec smér-
nice 76/768/EHS plati toto:

Clenské stéty pfijmou veskerd nezbytnd opatfeni, aby zajistily, Ze
od 11. bfezna 2005 neuvedou zddni vyrobci ani dovozci usazeni
ve SpoleCenstvi na trh kosmetické prostiedky, které nespliuji
pozadavky této smérnice.

Cldnek 3

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 11. zaf{ 2004.
Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatieni pfijatd Clenskymi stdty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni vnitrostdtnich prévnich
predpisti, které pfijmou v oblasti pisobnosti této smérnice.

Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Ufednim
véstniku Evropské unie.

Odchylné od clanku 3 se ¢l. 1 bod 1 pouzije ode dne 1. Cer-
vence 2002.

Cldnek 5

Tato smérnice je urcena ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 27. tnora 2003.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda
P. COX M. CHRISOCHOIDIS



