N:o L 140/26

Euroopan yhteis6jen virallinen lehti

23. 6. 95

KOMISSION DIREKTIIVI 95/17/EY,
annettu 19 piivind kesikuuta 1995,

yksityiskohtaisista siinndisti neuvoston direktiivin 76/768/ETY soveltamiseksi
yhden tai useamman ainesosan ilmoittamatta jittimisesti luetteloon, joita
kosmeettisten valmisteiden merkinnissid kdytetddin

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuk-
sen,

ottaa huomioon kosmeettisia valmisteita koskevan jasen-
valtioiden lainsdidinnén lidhentimisestd 27 pdivini
heinikuuta 1976 annetun neuvoston  direktiivin
76/768/ETY (%), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
komission direktiivilli 94/32/EY (%), ja erityisesti sen 6
artiklan 1 kohdan g alakohdan,

sekd katsoo, ettd

olisi tismennettivi ne perusteet ja edellytykset, joiden

mukaan valmistaja voi liikesalaisuuden nojalla olla ilmoit-

tamatta yhti tai useampaa ainesosaa valmisteen ainesosien

luettelossa, jonka on oltava vihintddn kosmeettisten

valmisteiden pakkauksessa tai, jos tamid on kaytinndssi

mahdotonta, valmisteen mukana toimitettavassa esitteessi,
etiketissi, nauhassa tai kortissa,

salassapidon myontiminen ei kuitenkaan saa loukata
muita direktiivin 76/768/ETY velvoitteita ja vastuita eikd
erityisesti kosmeettisten valmisteiden turvallisuutta, direk-
tiivin liitteiden noudattamista, asianmukaiseen liikintdin
tarvittavia tietoja sekd kansallisten valvontaviranomaisten
saatavilla pidettivid asiakirjoja koskevia artikloja,

salassapidon myontiminen ei saa aiheuttaa vahinkoa
kuluttajien turvallisuudelle,

hakemus salassapidosta on esitettivi siind jisenvaltiossa,
jossa valmistuspaikka sijaitsee tai jossa tuote on ensim-
miisen kerran saatettu yhteison markkinoille ja jonka
jisenvaltion kiytettivissi on my6s pidettivd valvontaa
varten direktiivin 76/768/ETY, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilli 93/35/ETY () 7 a artiklassa
tarkoitetut tiedot,

hakemuksen asianmukaiseksi arvioimiseksi ja valvomi-
seksi hakemuksessa on oltava kaikki tarvittavat tiedot
hakijoiden yksiloimiseksi, kosmeettisessa valmisteessa tai
kosmeettisissa valmisteissa kiytettivin ainesosan tunnista-
miseksi ja aineen turvallisuuden arvioimiseksi ihmisen
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terveydelle, kyseisen aineen kayttétarkoitus sekd syyt,
joiden perusteella salassapitoa haetaan, seka ainetta sisil-
tivin valmisteen nimi tai valmisteiden nimet,

taloudellisista syisti ja ottaen huomioon oikeusturvan
toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava hakijalle
enintdin 4 kuukauden kuluessa poikkeustapauksia lukuun
ottamatta hakemuksen kisittelyn tuloksesta; salassapidon
epidminen on perusteltava asianmukaisesti ja kanteen
esittimismahdollisuudet ja madripdivit on ilmoitettava
selkeisti,

valvonta- ja avoimuussyistd toimivaltaisen viranomaisen
on annettava rekisterdintinumero jokaiselle ainesosalle,
jolle se on myontinyt salassapidon; tima numero korvaa
ainesosan direktiivin 76/768/ETY 6 artiklan 1 kohdan g
alakohdassa tarkoitetussa ainesluettelossa,

hakijan on ilmoitettava kaikki alkuperiiseen hakemuk-
seen tulleet muutokset toimivaltaiselle viranomaiselle,
joka voi peruuttaa luvan ottaen huomioon nimi
muutokset tai jos uudet kansanterveytti koskevat pakot-
tavat syyt sitd vaativat,

salassapito on voimassa korkeintaan viisi vuotta ja siti
voidaan poikkeustapauksissa pidentda enintiin kolmella
vuodella,

valmisteiden turvallisuusvalvonnan ja direktiivin moitteet-
toman toimivuuden vuoksi on tirkeitd, etti komissiota ja
muita jisenvaltioita tiedotetaan riittivisti toimivaltaisen
viranomaisen tekemistd padtoksisti ja toisaalta, ettdi nimi
paatdkset tunnustetaan koko yhteison alueella poikkeusta-
pauksia lukuun ottamatta, ja

tissid direktiivissd siddetyt toimenpiteet ovat kosmeettisia
valmisteita koskevien kaupan teknisten esteiden poistami-
seksi annettujen direktiivien mukauttamista tekniikan
kehitykseen kasittelevin komitean lausunnon mukaisia,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Tita direktiivid sovelletaan rajoittamatta kuitenkaan direk-
tiivisti 76/768/ETY ja erityisesti sen 2, 4 ja § artiklasta ja
7 artiklan 3 kohdasta ja 7 a artiklasta johtuvia muita
velvoitteita ja niistd johtuvia vastuita.
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2 artikla

Valmistajan, valmistajan edustajan tai henkilon, jonka
lukuun kosmeettinen valmiste on valmistettu tai joka
vastaa maahantuodun kosmeettisen valmisteen markki-
noille saattamisesta yhteisossd, tai joka liikesalaisuuden
perusteella haluaa, ettd yksi tai useampi ainesosa jitetddn
merkitsemitti direktiivin  76/768/ETY 6 artiklan 1
kohdan g alakohdassa tarkoitettuun luetteloon, on osoitet-
tava hakemus asiasta timin direktiivin 10 artiklassa
tarkoitetulle sen jisenvaltion toimivaltaiselle viranomai-
selle, jossa valmistuspaikka sijaitsee tai jossa valmiste on
ensimmiisti kertaa saatettu markkinoille.

3 artikla

Edelld 2 artiklassa tarkoitetussa hakemuksessa on oltava
seuraavat tiedot:

a) hakijan nimi tai toiminimi seki osoite tai kotipaikka;

b) tismillinen yksildinti siiti ainesosasta, jolle salassapitoa
haetaan, niihin lukien tunnistustiedot:

— CAS- ja EINECS-numerot, colour index -numerot,
kemiallinen nimi, IUPAC-nimi, INCI-nimi ('),
Euroopan farmakopean nimi, Maailman terveysjir-
jestdn suosittelemat kansainviliset yhteiset nimi-
tykset ja direktiivin 76/768/ETY 7 artiklan 2
kohdassa tarkoitettu yhdistetyn nimikkeistén
nimike, jos ne ovat olemassa,

— Elincs-nimi ja virallinen numero, jotka aineelle
annetaan siinid tapauksessa, etti ne on ilmoitettu
neuvoston direktiivin 67/548/ETY () mukaisesti
seki ilmoitus salassapidon myo6ntimisestd tai
hylkddmisestd timan saman direktiivin 19 artiklan
perusteella,

— Jos ensimmiisessi ja toisessa luetelmakohdassa
tarkoitettuja nimia ja numeroita ei ole, kun esimer-
kiksi kyseessd ovat tietyt luonnosta perdisin olevat
ainesosat, perusaineen nimi, kédytetyn kasvin- tai
eldiimenosan nimi, muiden ainesosien kuten liuo-
tinten nimet,

c) valmiissa tuotteessa kiytettivin ainesosan turvalli-
suuden arviointi ihmisen terveydelle ottaen huomioon
ainesosan toksikologiset ominaisuudet, kemiallisen
rakenteen ja altistumistason direktiivin 76/768/ETY 7
a artiklan 1 kohdan d ja e alakohdan sekd 2 kohdan
edellytysten mukaisesti;

(") Aiempi nimi CTFA
() EYVL No L 196, 16.8.1967, s. 1

d) ainesosan kiyttotarkoitus ja erityisesti eri valmisteluo-
kat, joissa ainetta kiytetdin;

e) yksityiskohtainen selvitys syistd, joiden perusteella
salassapitoa poikkeuksellisesti haetaan, esimerkiksi

— kaupan pidettivissi kosmeettisessa valmisteessa
kiytettivid ainesosaa ei tunneta eiki sen kiyttotar-
koitusta ole kuvattu kirjallisuudessa eikd siti
tunneta alalla,

— tieto ei ole vieli julkisesti saatavilla, vaikka ai-
nesosaa tai sen kiyttdi koskeva patenttihakemus on

jatetty;

— jos tieto olisi tunnettu, sitd olisi helppoa jaljitella
hakijan vahingoksi;

f) jos on tiedossa jokaisen ainesosaa sisiltivin valmisteen
nimi ja jos yhteisén markkinoilla kiytetiin eri nimis,
tismillinen selvitys kustakin,

jos valmisteen nimed ei vieli tiedeti, se voidaan
ilmoittaa myShemmin, mutta ilmoitus on tehtiva
vahintiin 15 paivid ennen valmisteen saattamista
markkinoille,

jos ainetta kadytetadn useissa valmisteissa, yksi hakemus
riittdd edellyttien, etti nimi valmisteet ilmoitetaan
tarkasti toimivaltaiselle viranomaiselle;

g) ilmoitus, jossa tismennetddn, onko hakemus jitetty
jonkin toisen jisenvaltion toimivaltaiselle viranomai-
selle ainesosasta, jolle haetaan salassapitoa, seki tieto
paitoksestd timin hakemuksen osalta.

4 artikia

1. Vastaanotettuaan 3 artiklan mukaisen salassapitoa
koskevan hakemuksen toimivaltainen viranomainen tutkii
sen enintddn neljain kuukauden mairiajassa ja tiedottaa
hakijalle kirjallisesti paitoksestidn. Jos hakemus hyviksy-
tddn, viranomainen ilmoittaa hakijalle my6s valmisteen
rekisterdintinumeron liitteessd olevien yksityiskohtaisten
sadntdjen mukaisesti. Poikkeustapauksissa toimivaltainen
viranomainen voi kuitenkin ilmoittaa hakijalle kirjallisesti
hakemuksen kisittelyyn tarvittavasta lisdajasta, joka on
enintddn kaksi kuukautta.

2. Kieltiytyminen salassapidon mydntimisestai on
perusteltava ja hakijalle on selvisti ilmoitettava muutok-
senhakukeinot ja niiden maéiriajat.

5 artikla

Edelld 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu rekisterdintinu-
mero korvaa kyseisen ainesosan direktiivin 76/768/ETY 6
artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa luettelossa.
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6 artikla

1. Kaikista muutoksista 3 artiklan mukaisesti toimite-
tuissa tiedoissa on ilmoitettava mahdollisimman pian
salassapidon my®ntineelle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Jos muutokset koskevat ainesosia sisiltivien kosmeet-
tisten valmisteiden nimis, nimet on ilmoitettava toimival-
taiselle viranomaiselle vahintdan 15 pdivad ennen valmis-
teiden saattamista markkinoille vusilla nimilla.

2. ‘Toimivaltainen viranomainen voi peruuttaa salassa-
pidon ottaen huomioon 1 kohdassa tarkoitetut muutokset
tai jos uudet seikat edellyttavit sitd, erityisesti kansanter-
veyteen liittyvien syiden vaatiessa. Tall6in viranomaisen
on ilmoitettava hakijalle uudesta paitoksestaan 4 artiklassa
mainittujen miirdaikojen ja yksityiskohtaisten sidnnosten
mukaisesti.

7 artikla

Salassapidon my®6ntimisestd tehty pditos on voimassa viisi
vuotta.

Jos piitoksen edunsaaja katsoo, ettd padtdksen kestoa
voitaisiin pidentdd poikkeuksellisista syistd, hin voi tehdi
asiasta hakemuksen perusteluineen salassapidon alunperin
myodntineelle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Toimivaltainen viranomainen pidttida uudesta hakemuk-
sesta 4 artiklassa tarkoitetun midrdajan ja edellytysten
mukaisesti.

Salassapitoa voidaan pidentdd enintiin kolme vuotta.

8 artikla

1. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille paatoksestiin myontii tai pidentdd salassa-
pitoa ja ilmoitettava hakijan nimi tai toiminimi seki
osoite tai kotipaikka sekd niiden kosmeettisten valmis-
teiden nimet, jotka sisdltivit ainesosaa, jolle salassapito on
mydnnetty sekd 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu rekiste-
réintinumero.

Komissio ja muut jasenvaltiot voivat pyynndsti saada
jiljenndksen salassapitohakemuksesta ja sen asiakirjoista
sekd toimivaltaisen viranomaisen paatoksesti. Erityisesti
tissi yhteydessi jisenvaltioiden toimivaltaisten viran-
omaisten ja komission on huolehdittava siitd, ettd he ovat
riittdvissid yhteistyossa keskenian.

2. Jisenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille
jisenvaltioille perustellusta padtoksestidn evitd tai
peruuttaa salassapidon myontiminen tai paitoksestidn
evitd salassapidon pidentiminen.

3. Jisenvaltioiden ja komission on toteutettava tarvit-
tavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettdi heidin

tietoonsa tulleet luottamukselliset tiedot eivat aiheetto-
masti paljastu.

9 artikla

Jasenvaltioiden on tunnustettava toimivaltaisen viran-
omaisen tekemit paitokset salassapidon myodntimisen tai
pidentimisen osalta.

Jos jokin jasenvaltio kuitenkiin kiistdd toisen jisenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen tekemin piitSksen saatuaan
tiedon tai jaljenndksen asiakirjasta 8 artiklan 1 kohdan
yksityiskohtaisten siidntdjen mukaisesti, timi voi pyytii
komissiota tekemidn paitoksen direktiivin 76/768/ETY
10 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

10 artikla

Jasenvaltioiden on nimettivi tissd direktiivissi tarkoitetut
toimivaltaiset viranomaiset ja ilmoitettava niiden yhteys-
tiedot komissiolle, joka julkaisee luettelon niistd
Euroopan yhteisdjen virallisessa lebdessd, Jasenvaltio voi
myds nimittdd toisen jasenvaltion toimivaltaisen viran-
omaisen, joka hyviksyy tutkimusten lopussa poikkeusta-
pauksissa 2 artiklassa tarkoitetut hakemukset.

11 artikla

1.  Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin
noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset
mairdykset voimaan viimeistddn 30 pdivini marraskuuta
1995. Niiden on ilmoitettava tisti viipymittd komissiolle.

Niissd jasenvaltioiden antamissa siddoksissd on viitattava
tahdn direktiiviin tai niitd virallisesti julkaistaessa niihin
on liitettdva viittaus tahdn direktiiviin. Jisenvaltioiden on
siddettdvd siitd, miten viittaukset tehdiin.

2.  Jasenvaltioiden on toimitettava tissi direktiivissd
tarkoitetuista kysymyksistd antamansa kansalliset sain-
nokset kirjallisina komissiolle.

12 artikla

Tami direktiivi tulee voimaan seitsemintend piivini sen
jilkeen, kun se on julkaistu Ewuroopan yhteisijen viralli-
sessa lebdessa.

13 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissa 19 paivind kesikuuta 1995.

Komission puolesta
Emma BONINO

Komission jdsen
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LIITE

YKSITYISKOHTAISET SAANNOT 4 ARTIKLASSA TARKOITETUN REKISTEROINTI-
NUMERON MYONTAMISESTA

1. Edellad 4 artiklassa tarkoitetussa rekisteréintinumerossa on seitsemidn numeroa, kaksi ensimmaista
vastaavat salassapidon myontimisvuotta, kaksi seuraavaa kunkin jasenvaltion koodia jiljempini
esitetyn 2 kohdan mukaisesti ja kolme viimeistd ovat toimivaltaisen viranomaisen antamia.

2. Jasenvaltioille on annettu seuraavat koodit:

01 Ranska

02 Belgia

03 Alankomaat
04 Saksa

05 Italia

06 Yhdistynyt kuningaskunta
07 Irlanti

08 Tanska

09 Luxemburg
10 Kreikka

11 Espanja

12 Portugal

13 Suomi

14 Itivalta

15 Ruotsi.




