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11.3.2003 URADNY VESTNIK EUROPSKE] UNIE L 66/26

SMERNICA 2003/ 1 S/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
z 27. februédra 2003,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 76/768/EHS o aproximicii pravnych predpisov denskych stitov
tykajiicich sa kozmetickych vyrobkov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
najmi na jej ¢ldnok 95,

so zretelom na ndvrh Komisie (1),

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodérskeho a socidl-
neho vyboru (),

konajic v silade s postupom stanovenym v ¢lanku 251 zmluvy
na zaklade spolo¢ného textu schvaleného Zmierovacim vyborom
3. decembra 2002 (3),

kedze:

(1) Smernica Rady 76/768/EHS (4) iplne harmonizovala vna-
trostatne pravne predpisy tykajice sa kozmetickych vyrob-
kov a jej hlavny ciel je ochrana zdravia ludi. Z tohto
dovodu je stile nevyhnutné vykonat urcité toxikologické
testy na hodnotenie bezpec¢nosti kozmetickych vyrobkov.

(2)  Protokol o ochrane a o blahobyte zvierat, ktory bol
Amsterdamskou zmluvou pripojeny k Zmluve o zaloZeni
Eurépskeho spolocenstva, ustanovuje, Ze spolocenstvo
a Clenské $tity pocas vykondvania politik spolocenstva
maju reSpektovat poziadavky blahobytu zvierat, najmi
s ohladom na vnitorny obchod.

(3)  Smernica Rady 86/609/EHS z 24. novembra 1986 o apro-
ximdcif zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni ¢lenskych Stitov tykajicich sa ochrany zvierat
pouzivanych na pokusné a iné vedecké tcely (°) zaviedla
zdkladné pravidld pre pouzivanie zvierat na pokusné tcely
v ramci spolocenstva a stanovila podmienky, za ktorych sa
musia takéto experimenty uskutoc¢nit na dzemi ¢lenskych
Statov. Najmi ¢ldnok 7 tejto smernice pozaduje, aby sa
experimenty na zvieratich nahradili alternativnymi

1) U.v.ESC311E 31.10.2000,s. 134 a U. v. ES C 51 E, 26.2.2002,
s. 385.

) U.v.ES C367,20.12.2000,s. 1.

() Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 3. aprila 2001 (U. v. ES C 21
E, 24.1.2002, s. 24), spolo¢nd pozicia Rady zo 14. februdra 2002
([:T. v.ESC113E, 14.5.2002, s. 109) a rozhodnutie Eurdpskeho par-
lamentu z 11. jina 2002 (zatial neuverejnené v tradnom vestniku).
Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu z 15. janudra 2003 a rozhod-
nutie Rady z 27. februdra 2003.

(* U.v. ES L 262, 27.7.1976, s. 169. Smernica naposledy zmenena
a doplnend smernicou Komisie 2002/34/ES (U. v. ES L 102,
18.4.2002, s. 19).

5) U.v.ESL 358,18.12.1986,s. 1.

[

—

©)

metédami v pripade, ak existuji takéto metédy a sa
vedecky podlozené. S cielom podporit vyvoj a pouzitie
alternativnych metéd v kozmetickom odvetvi, ktoré
nevyuZiva Zivé zvieratd, boli zavedené osobitné ustanove-
nia smernicou Rady 93/35/EHS zo 14. jina 1993, ktorou
sa po Siestykrdt meni a doplfia smernica 76/768/EHS
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych stitov tyka-
jucich sa kozmetickych vyrobkov (6).

Tieto nariadenia sa vSak tykajii iba alternativnych metdd,
ktoré nepouzivaji zvieratd, a netykaji sa tych, ktoré st
vyvinuté s cielom zniZzit pocet zvierat pouzitych na expe-
rimenty, alebo ktoré zniZujii ich utrpenie. Preto s ciefom
poskytniit optimalnu ochranu zvieratdim pouzivanym
na testovanie kozmetickych vyrobkov az do vykonania
zakazu testov na zvieratich pre kozmetické vyrobky
a zdkazu uvadzania na trh kozmetickych vyrobkov testo-
vanych na zvieratich v spolocenstve by sa mali tieto usta-
novenia zmenit a doplnit s ciefom zabezpecenia systema-
tického pouzivania alternativnych metdd, ktoré znizia
pocet zvierat pouzitych na experimenty, alebo ktoré zni-
zia ich utrpenie, v tych pripadoch, ked tiplné nahradenie
alternativnymi met6édami este nie je mozné tak, ako je to
stanovené v ¢lanku 7 ods. 2 a 3 smernice 86/609/EHS, kde
tieto alternativne metddy pontkaji konzumentovi takd
istt uroven ochrany ako bezné metddy, ktoré maji nahra-
dit.

V stlade so smernicou 86/609/EHS a so smernicou
93/35/EHS je potrebné, aby ciel zruSenia experimentov
na zvieratdch pre testovanie bezpecnosti kozmetickych
vyrobkov bol uskuto¢neny a aby sa zakaz takychto expe-
rimentov stal efektivny na Gzemi ¢lenskych statov. Kvoli
zabezpeceniu Gplného vykonania tohto zdkazu moze byt
pre Komisiu potrebné predlozif ndvrhy na zmenenie
a doplnenie smernice 86/609/EHS.

V sticasnosti st na Grovni spolocenstva systematicky priji-
mané iba tie alternativne metddy, ktoré st odborne legali-
zované Eurépskym centrom pre legalizdciu alternativnych
metdd (ECVAM) alebo Organizaciou pre hospodérsku spo-
luprcu a rozvoj (OECD) a ktoré st uplatnitelné v celom
chemickom odvetvi. Avsak bezpec¢nost kozmetickych
vyrobkov a ich zloziek sa moZe zabezpedit pouzitim alter-
nativnych met6d, ktoré nie je potrebné uplatiiovat
na vietky pouzitia chemickych zloziek. Preto, ak takéto
metédy pondkaji spotrebitelom ekvivalentny stupei
ochrany, malo by sa pouzitie takychto met6d v celom koz-
metickom priemysle podporovat a malo by sa zabezpecit
ich prijatie na Grovni spolocenstva.

U.v.ES L 151, 23.6.1993, 5. 32.
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(6)

Bezpecnost kone¢nych kozmetickych vyrobkov sa moze
zabezpecit uz na zdklade zhodnotenia bezpecnosti zloziek,
ktoré obsahujii. Ustanovenia zakazujtice testovanie konec-
nych vyrobkov na zvieratach sa mozu preto zapracovat do
smernice 76/768/EHS. Komisia by mala stanovit usmerne-
nia urcené najmd malym a strednym podnikom na ulah-
Cenie uplatnenia met6d, ktoré nevyuzivaji zvieratd na sta-
novenie bezpecnosti kone¢nych kozmetickych vyrobkov.

Postupne bude mozné zabezpecit bezpe¢nost zloziek pou-
zitych v kozmetickych vyrobkoch pouzivanim alternativ-
nych metdd, ktoré nevyuzivaja zvieratd a si legalizované
na trovni spolocenstva alebo schvédlené po odbornej lega-
lizacii Eurépskym centrom pre legalizdciu alternativnych
met6d (ECVAM) a s adekvatnym zretelom na vyvoj legali-
zacie v rdmci OECD. Po porade s Vedeckym vyborom pre
kozmetické vyrobky a nepotravindrske vyrobky uréené pre
spotrebitelov (SCCNEFP), pokial ide o uplatnitelnost legali-
zovanych met6d v oblasti kozmetickych vyrobkov, Komi-
sia by mala okamzite zverejnit legalizované alebo schva-
lené metddy uznané za uplatnitelné pre tieto zlozky.
S cielom dosiahnut najvy$si mozny stupei ochrany zvie-
rat sa musi stanovit kone¢ny termin zavedenia definitiv-
neho zdkazu.

Komisia by mala stanovit ¢asovy rozvrh kone¢nych termi-
nov pre zdkaz uvddzania kozmetickych vyrobkov na trh,
konec¢né zlozenie vyrobku, zlozky alebo kombindcie zlo-
ziek, ktoré boli testované na zvieratich a Casovy rozvrh
kone¢nych terminov pre zékaz vykondvania kazdého testu,
ktory je vykondvany za pouzitia zvierat, najneskor do 6
rokov odo dna nadobudnutia G¢innosti tejto smernice.
Avsak v zmysle toho, Ze u niektorych testov zatial neexis-
tuju alternativne met6dy s ohladom na testy tykajtice sa
toxicity opakovanych dévok, reprodukénej toxicity a toxi-
kokinetiky, je vhodné, aby najneskors{ termin zdkazu uva-
dzania kozmetickych vyrobkov na trh, u ktorych sa tieto
testy uskutociiuji, bol 10 rokov odo dna nadobudnutia
Gcinnosti tejto smernice. Na zdklade vyro¢nych sprav by sa
mala Komisia splnomocnit na prisposobenie ¢asovych roz-
vrhov prislusnym horeuvedenym najneskor$im terminom.

Efektivnejsia koordindcia novych poznatkov na drovni
spolocenstva prispeje k zvyseniu vedeckych znalosti nepo-
stradatelnych pre vyvoj alternativnych met6d. Na tento
ticel je potrebné, aby spolocenstvo pokracovalo a zvysilo
svoje tsilie a uskuto¢nilo opatrenia potrebné pre pokraco-
vanie vyskumu a vyvoja novych alternativnych metdd,
ktoré nevyuzivajd zvieratd, najma v rdmci svojho Siesteho
ramcového programu, ako je vytycené v rozhodnuti
¢. 1513[ES[2002 Eurdpskeho parlamentu a Rady (1).

() U.v.ESL232,29.8.2002,s. 1.

(10)

1

Neclenskym $titom by sa malo doporucit osvojenie alter-
nativnych metéd vyvinutych v spolocenstve. S cielom
dosiahnutia tohto ciela by Komisia a ¢lenské staty mali pri-
jat vetky potrebné kroky, aby napomohli akcepticii
takychto metdd u OECD. Komisia by sa mala tiez usilovat,
v ramci dohdd spoluprace Eurdpskeho spolocenstva, o zis-
kanie uznania vysledkov testov bezpe¢nosti vykonanych
v spoloenstve za pouzitia alternativnych metdd a tak
zabezpecit, aby export kozmetickych vyrobkov, u ktorych
boli takéto metddy pouzité, nebol obmedzovany a zabra-
nit alebo sa vyhnit neclenskym krajindm, ktoré pozaduji
opakovanie takychto testov za pouzitia zvierat.

Pocas vyvoja kozmetického vyrobku nie je na iom mozné
prevadzat testy na zvieratdch. Po konzulticii s ¢lenskymi
$tatmi by Komisia mala zostavit usmernenia na zabezpe-
Cenie toho, aby sa uplatiiovali vSeobecné kritérid pri plneni
poziadaviek, aby bol zabezpeceny vyklad poziadaviek,
a hlavne, aby tieto poziadavky nezavddzali spotrebitela.
Pocas pripravy takychto usmerneni musi Komisia tiez
zohladnit pripomienky malych a stredne velkych podni-
kov, ktoré tvoria vacSinu ,na zvieratich netestujicich”
vyrobcov, prislusnych  mimovlddnych  organizacii
a potrebu konzumentov vytvdrat praktické rozdiely medzi
produktmi na zdklade kritérif testov na zvieratach.

SCCNFP vyhlasuje vo svojom stanovisku z 25. septem-
bra 2001, ze latky klasifikované podla smernice Rady
67/548[EHS z 27. jina 1967 o aproximdcii zdkonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajtcich
sa klasifikdcie, balenia a oznacovania nebezpecnych
latok (?) ako karcinogénne (okrem ldtok karcinogénnych
inhaldciou), mutagénne alebo toxické pre reprodukciu,
kategérii 1 alebo 2, a latky s podobnym potencidlom
nesmi byt tmyselne priddvané do kozmetickych vyrob-
kov, a ze latky klasifikované podla smernice 67/548/EHS
ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reproduk-
ciu, kategorie 3, a litky s podobnym potencidlom nesma
byt tmyselne priddvané do kozmetickych vyrobkov, iba ak
je preukdzatelné, Ze ich hladina nepredstavuje nebezpecen-
stvo pre zdravie spotrebitela.

Ak sa preukdze, Ze latky klasifikované podla smernice
67/548EHS ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické
pre reprodukciu, kategérii 1, 2 a 3, moézu predstavovat
osobitné nebezpelenstvo pre zdravie ludi, ich pouzitie
v kozmetickych vyrobkoch by sa malo zakdzat. Latka kla-
sifikovand v kategorii 3 sa moze pouzit v kozmetike, ak
bola ohodnotend Vedeckym vyborom pre kozmetické
vyrobky a nepotravinarske vyrobky urcené pre spotrebite-
lov (SCCNFP) a uznand za prijatelna pre pouzitie v kozme-
tickych vyrobkoch.

() U.v.ES 196, 16.8.1967, 5. 1. Smernica naposledy zmenend a dopl-
nend smernicou Komisie 2001/59/ES (U. v. ES L 225, 21.8.2001,
s. 1).
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(14) S cielom vylepsit informdcie poskytnuté spotrebitelom by alternativna metdda bola legalizovand a prijatd na Grovni
kozmetické vyrobky mali mat preciznejSie oznacenie ich spolocenstva s prislusnym ohladom na vyvoj legalizdcie
trvanlivosti. v ramci OECD;

(15) U urcitych latok bolo dokdzané, Ze mozu spdsobit kon- b) uvddzanie na trh kozmetickych vyrobkov obsahujtcich
taktné alergie u spotrebitelov citlivych na vone. S cielom zlozky alebo kombindcie zloZiek, ktoré boli s cielom spl-
zabezpedenia, aby takyto spotrebitelia boli adekvdtne nenia poziadaviek tejto smernice podrobené  testom
informovant, je preto potrebné zmenit a doplnit ustanove- na zvieratdch za pouZitia inej ako alternativnej metody
nia smernice 76/768/EHS o poziadavku, aby takéto ldtky po tom, ako prislusnd alternativna metdda bola legalizo-
boli uvedené v zozname zloZziek. Takdto informdcia zlepsi vand a prijatd na Grovni spolocenstva s prislusnym ohla-
diagnézu kontaktnych alergii medzi takymito spotrebi- dom na vyvoj legalizdcie v rdimci OECD;
telmi a umozni im vyhnut sa pouzitiu kozmetickym vyrob-
kov, vo¢i ktorym nie st tolerantni.

¢) vykondvanie testov na zvieratdch na kone¢nych kozme-
tickych vyrobkoch na svojom tizemi s cielom splnenia

(16) Niektoré latky uz boli identifikované Vedeckym vyborom poziadaviek tejto smernice;
pre kozmetické vyrobky a nepotravinarske vyrobky urcené
pre spotrebitelov (SCCNFP), Ze pravdepodobne sposobuji
alergické reakcie a bude nevyhnutné obmedzit ich pouzi- d) vykondvanie testov na zvieratich na zlozkich alebo
tie afalebo zaviest urcité podmienky tykajice sa ich pou- na kombindcidch zloZiek na svojom tizem s ciefom spl-
sitia. nenia poziadaviek tejto smernice najneskér do datumu,

od ktorého sa tieto testy majii nahradit jednou alebo via-
cerymi legalizovanymi alternativnymi metédami, ktoré

(17) Opatrenia potrebné pre vykonanie tejto smernice by sa iuZX;yr}i,enovanevprﬂoth}( smemet Rady/67/ 5%8/ EHS

S ) .juna 1967 o aproximdcii zakonov, inych pravnych
mali prijat v stilade S rozhodnutlm ,Rady 1999/ 468 [ES predpisov a spravnych opatreni tykajicich sa klasifika-
z 28. jtina 1999, ktorjm sa ustanovuj postupy pre vikon ie, balenia a oznacovania nebezpecnych ldtok (%) alebo
kondvacich pravomoci prenesenych na Komisiu (*). <o . , iebezpecty
vy P P 4 v prilohe IX k tejto smernici.
(18) Ustanovenia smernice 93/35/EHS zakazujtce uvddzanie

na trh kozmetickych vyrobkov, ktoré obsahuji zlozky
alebo kombindcie zloZiek testovanych na zvieratdch, by sa
mali nahradit ustanoveniami tejto smernice. V zdujme
pravnej istoty je preto vhodné uplatiiovat ¢ldnok 1 ods. 1
tejto smernice s ucinnostou od 1. jula 2002 pri plnom
reSpektovani principu legitimnych ocakévani,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Smernica 76/768/EHS sa tymto menf a doplna takto:

1.

()

¢lanok 4 ods. 1 bod i) sa vypusta;
nasledujici ¢lanok sa vklada:

,Cldnok 4a

1. Bez dopadu na vieobecné povinnosti odvodené z ¢lanku 2
Clenské staty zakdzu:

a) uvadzanie kozmetickych vyrobkov na trh, ktorych
konecné zlozenie bolo s ciefom splnenia poziadaviek
tejto smernice podrobené testom na zvieratach za pou-
zitia inej ako alternativnej met6dy po tom, ako prislusnd

U.v.ES L 184,17.7.1999, 5. 23.

Eurépska komisia najneskor do 11. septembra 2004, v stilade
s postupom uvedenom v ¢ldnku 10 ods. 2 a po porade
s Vedeckym vyborom pre kozmetické vyrobky a nepotravi-
ndrske vyrobky urcené pre spotrebitelov (SCCNFP), stanovi
obsah prilohy IX.

2. Po porade s SCCNFP a s Eurépskym centrom pre legali-
zdciu alternativnych metéd (ECVAM) a s prislusnym ohla-
dom na vyvoj legalizdcie v ramci OECD Komisia vypracuje
Casové rozvrhy pre vykonanie ustanoveni podla odseku 1
pism. a), b) a d), ktoré zahrfiuji konecné terminy pre
postupné zastavenie viacerych testov na zvieratdch. Casové
rozvrhy sa spristupnia verejnosti najneskor do 11. septem-
bra 2004 a zaslii Eurépskemu parlamentu a Rade. Obdobie
pre vykonanie sa obmedzi na maximum 6 rokov od nado-
budnutia Gi¢innosti smernice 2003/15/ES vo vztahu k odseku
1 pism. a), b) a d).

(2.1. ) Pokial ide o testy tykajiice sa toxicity opakovanych
dévok, reprodukénej toxicity a toxikokinetiky, pre ktoré
zatial Ziadne alternativne metddy neexistujd, obdobie pre
vykonanie odseku 1 pism. a) a b) sa obmedzi na maximum
10 rokov od nadobudnutia t¢innosti smernice 2003/15/ES.

(2.2.) Komisia preskiima mozné technické tazkosti pri uplat-
fiovani zdkazu tykajiceho sa testov, najmd tych, ktoré sa
tykaja toxicity opakovanych ddvok, reprodukénej toxicity
a toxikokinetiky, pre ktoré zatial Ziadne alternativne met6dy
neexistujd. Informécie o predbeznych a kone¢nych vysled-
kov tychto $tidif by mali byt sticastou vyro¢nych sprav pred-
lozenych v stlade s ¢clankom 9.
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Na zdklade tychto vyro¢nych sprav ¢asové rozvrhy ustano-
vené v stlade s odsekom 2 sa mozu prijat najneskor do 6
rokov, ako je uvedené v odseku 2, alebo do 10 rokov, ako je
uvedené v odseku 2.1 a po porade s jednotlivymi organiza-
ciami tak, ako je uvedené v odseku 2.

(2.3.) Komisia sleduje vyvoj a stilad s kone¢nymi terminmi,
ale aj mozné technické tazkosti pri uplatiiovani zdkazu.
Informdcie o predbeznych a koneénych vysledkov stadii
Komisie by mali byt sicastou vyro¢nych sprav predlozenych
v stlade s ¢lankom 9. V pripade, Ze tieto Studie vyvodzujt
zdver najmenej 2 roky pred koncom obdobia uvedenom
v odseku 2.1, Ze z technickych pricin nebol zatial vytvoreny
a legalizovany ani jeden test podla odseku 2.1 pred uplynu-
tim lehoty stanovenej v odseku 2.1, Eur6psky parlament
a Rada st o tom informovani a predlozia legislativny nédvrh
v stlade s ¢ldnkom 251 zmluvy.

(2.4. ) Vo vynimoc¢nych situdcidch, ked je spochybnend zdra-
votnd bezpecnost existujiicich kozmetickych zloziek, ¢lensky
$tat moze poziadat Komisiu o povolenie vynimky z odseku
1. Poziadavka obsahuje zhodnotenie situdcie a uvddza
potrebné opatrenia. Na zdklade tohto Komisia moze po
porade s SCCNFP a prostrednictvom opravneného rozhod-
nutia povolit vynimku v stlade s postupom uvedenym
v ¢linku 10 ods. 2. Toto povolenie stanovuje podmienky
spojené s touto vynimkou v zmysle osobitnych cielov, dlzky
trvania a spravy o vysledkoch.

Vynimka sa povoli len v pripade, ak je:

a) zlozka pouzivand Casto a nedd sa nahradit inou zlozkou,
ktora by bola schopna plnit podobnt funkeciu;

b) u ludi odovodneny osobitny zdravotny problém
a potreba vykonania testov na zvieratdch je odévodnend
a je podlozend Protokolom o detailnom vyskume, ktory
je navrhnuty ako podklad pre hodnotenie.

Rozhodnutie o povoleni, podmienky s tym spojené
a konec¢né dosiahnuté vysledky st stcastou kazdorocnej
spravy, ktori ma vydavat Komisia v stlade s ¢linkom 9.

3. Na tcely tohto ¢lanku:

a) konecny kozmeticky vyrobok’ znamend kozmeticky
vyrobok v jeho kone¢nom zlozeni, ako je umiestneny
na trh, a dostupny kone¢nému konzumentovi alebo jeho

prototyp;

b) ,prototyp’ znamend prvy model alebo vzorku, ktord
nepochddza z vyrobnej ddvky a podla ktorého je kopi-
rovany koneény kozmeticky vyrobok alebo je findlne

vyvinuty.

Cldnok 4b

Pouzivanie latok v kozmetickych vyrobkoch, ktoré st klasi-
fikované ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre
reprodukciu, kategoérii 1, 2 a 3 podla prilohy I k smernici
67/548/EHS sa zakazuje. Z tohto dévodu Komisia prijme
potrebné opatrenia v sulade s postupom uvedenym
v ¢lanku 10 ods. 2. Latka klasifikovand v kategorii 3 sa moze
pouzit v kozmetike, ak bola ohodnotend Vedeckym vybo-
rom pre kozmetické vyrobky a nepotravindrske vyrobky
urcené pre spotrebitelov (SCCNFP) a uznand za prijatelnd pre
pouzitie v kozmetickych vyrobkoch.

() U.v.ES 196, 16.8.1967, s. 1. Smernica naposledy zme-
nend a doplnend smernicou Komisie 2001/59/ES
(U.v.ESL 225, 21.8.2001, s. 1).

Clanok 6 ods. 1 pism. ¢) sa nahrddza takto:

,¢) Datum minimadlnej trvanlivosti sa uvddza slovami: ,mini-
mélna trvanlivost do’, za ktorymi nasleduje:

— datum samotny, alebo
— detaily, kde sa datum na obale uvddza.

Détum sa zretelne vyznali a pozostdva bud z mesiaca
aroka, alebo z dia, mesiaca a roka v tomto poradi. Ak je
potrebné, tito informécia sa doplni o uréenie podmie-
nok, ktoré musia byt splnené na zabezpecenie uvedenej
trvanlivosti.

Udaj o ddtume trvanlivosti nie je povinny u kozmetic-
kych vyrobkov s minimalnou trvanlivostou viac ako 30
mesiacov. Pre takéto vyrobky sa uvedie tidaj o dobe po
otvoreni, pocas ktorej sa moze produkt pouzivat bez
poskodenia zdravia spotrebitela. Tato informdcia sa uve-
die symbolom stanovenym v prilohe VIlla, za ktorym
nasleduje doba trvania (v mesiacoch afalebo v rokoch).”

4. Clénok 6 ods. 1 pism. g) sa nahrddza takto:

,g) zoznam zloziek v zostupnom poradi podla hmotnosti
v Case, kedy sa priddvaju. Tomuto zoznamu musi pred-
chadza slovo ,zlozky'. Kde je to z praktickych dovodov
neuskutocnitelné, zlozky sa musia uviest na priloZzenom
letaku, $titku, paske alebo karte, na ktoré st spotrebitelia
upozorneni bud skritenou informdaciou, alebo symbo-
lom uvedenym v prilohe VIII, ktoré sa musia uviest
na obale.

Nasledujtice polozky sa viak nepovazuju za zlozky:
— nedistoty v pouzitych surovinach,

— doplnkové technické materidly pritomné pocas pri-
pravy, ale nepritomné v konecnom produkte,

— materidly pouzité v striktne nevyhnutnych mnoz-
stvach ako rozpustadld alebo ako nosici pre vone
a aromatické kompozicie.
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Vone a aromatické zloZenie a ich suroviny sa oznacia
slovom ,aréma‘ alebo ,vona‘. Avsak pritomnost latok,
ktorych uvedenie je pozadované v stlpci ,iné limity
a poziadavky' v prilohe III, sa uvedie v zozname bez
ohladu na ich funkciu vo vyrobku.

Zlozky, ktorych koncentracie sti nizsie ako 1 %, sa mézu
uviest v akomkolvek poradi po tych zlozkich, ktorych
koncentracie st vyssie ako 1 %.

Farbivd sa mozu uviest v akomkolvek poradi po ostat-
nych zlozkdch v silade s indexovymi ¢islami farbiv alebo
podla oznacenia uvedenom v prilohe IV. U vyrobkov
dekorativnej kozmetiky, ktoré s na trhu uvadzané vo
viacerych odtieioch, sa mozu uviest vSetky farbivd pou-
zité v Skdle za predpokladu, Ze sa pridaju slovd ,moze
obsahovat" alebo symbol ,+/-.

Zlozka musi byt ozna¢end beznym ndzvom uvedenym
v clanku 7 ods. 2 alebo, ak to nie je mozné, jednym
z nazvov uvedenych v ¢ldnku 5a ods. 2 prvej zardzke.

V stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 10 ods. 2
Komisia moZze prijat kritérid a podmienky stanovené
v smernici Komisie 95/17ES z 19. jina 1995 stanovu-
jucej podrobné pravidld pre uplatiiovanie smernice Rady
76/768[EHS v zozname pouZzivanom na oznacovanie
kozmetickych vyrobkov ('), podla ktorého moze

,

Vflrobca, s cielom obchodného tajomstva, neuviest jednu
alebo viac zlozZiek na uvedenom zozname.

() U.v.ESL 140, 23.6.1995, s. 26).

Poslednd veta ¢ldnku 6 ods. 3 sa vypusta a vklada sa tento
pododsek:

,Dalej vyrobca alebo osoba zodpovedni za uvaddzanie
vyrobku na trh v spolocenstve moze, na obale vyrobku alebo
na akomkolvek dokumente, vyhldseniach, etikete, pdske
alebo golieriku doprevédzajticich alebo odkazujticich na pro-
dukt, vyuzit skuto¢nost, Ze neboli vykonané Ziadne testy
na zvieratdch, iba v tom pripade, ak vyrobca a jeho zdsobo-
vatelia nevykonali alebo nepoverili vykonat Ziadne testy
na zvieratich na kone¢nom vyrobku, jeho prototype alebo
na ktorejkolvek zlozke, ktord obsahuje, alebo nepouzili
Ziadne zlozky, ktoré boli niekym inym testované na zviera-
tach na dcely vyvoja novych kozmetickych vyrobkov. Prijma
sa usmernenia v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 10
ods. 2 a uverejnia sa v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Eurép-
skemu parlamentu sa zasld képie ndvrhov opatreni predlo-
zenych Komisii.

Clanok 7a ods. 1 pism. d) sa nahrddza takto:

,d) stanovenie bezpe¢nosti kone¢ného produktu pre zdravie
ludi. Na tento tcel vyrobca berie do tivahy vSeobecny
toxikologicky profil zloziek, ich chemickd §truktdru a ich
stupeii expozicie. Specidlna pozornost sa venuje $peci-
fickej expozicif charakteristickej pre miesta, na ktoré sa
bude vyrobok aplikovat alebo populacii, pre ktora je

uréeny. Okrem iného sa vykond osobitné stanovenie
u kozmetickych vyrobkov uréenych pre deti, ktoré maja
menej ako 3 roky a u kozmetickych vyrobkov urcenych
vylu¢ne pre vonkajsiu intimnu hygienu.

Ak by sa ten isty produkt vyrdbal na viacerych miestach
v rdmci Gzemia spoloCenstva, vyrobca si moze vybrat
jedno miesto vyroby, kde budii tieto informdcie
dostupné. V stvislosti s tym a ak sa to poZaduje na moni-
torovacie ucely, je povinny udat takto zvolené miesto
monitorovaciemu udradu alebo prislusnému dradu.
V takomto pripade je tdto informdcia lahko pristupnd.”

Nasledujtice pismeno sa vkladd k ¢lanku 7a ods. 1:

,h) tdaje o akychkolvek testoch na zvieratich vykonanych
vyrobcom, jeho zdstupcami alebo dodavatelmi tykajii-
cich sa vyvoja alebo zhodnotenie bezpec¢nosti vyrobku
alebo jeho zloziek, vritane akéhokolvek testovania
na zvieratich vykonanych s ciefom splnit legislativne
alebo reguldrne poziadavky neclenskych krajin.

Bez dopadu na ochranu, najmi obchodného tajomstva
a prav dusevného vlastnictva, clenské $tity zabezpecia,
7e informdcie pozadované podla pismen a) a f) st lahko
pristupné verejnosti akymikolvek vhodnymi prostriedka-
mi, vratane elektronickych prostriedkov. Kvantitativna
informdcia pozadovand podla pismena a), ktord sa md
verejne spristupnit, sa obmedzi na nebezpecné latky
zahrnuté v smernici 67/548/EHS.*

V ¢lanku 8 ods. 2 a v ¢lanku 8a ods. 3 ndzov ,Vedecky vybor
pre kozmetol6giu“ sa nahrddza ndzvom ,Vedecky vybor pre
kozmetické vyrobky a nepotravinarske vyrobky uréené pre
spotrebitelov*;

Clénky 9 a 10 sa nahradzajti takto:

,Cldnok 9

Kazdy rok Komisia odovzdd Eur6pskemu parlamentu a Rade
spravu o:

a) pokroku vo vyvoji, legalizdcii a iradnom schvaleni alter-
nativiych met6d. Spréava obsahuje presné tidaje o pocte
a type experimentov tykajticich sa kozmetickych vyrob-
kov vykonanych na zvieratdch. Clenské 3taty st povinné
zozbieraf tieto informdcie okrem zozbierania Statistik,
ako je stanovené v smernici Rady 86/609/EHS
z 24. novembra 1986 o aproximacii zikonov, nariadeni
a administrativnych ustanoveni ¢lenskych $tatov tykaji-
cich sa ochrany zvierat pouzitych na experimentilne
a iné vedecké acely (7). Komisia zabezpeci najma vyvoj,
legalizdciu a tiradné schvdlenie met6d alternativnych tes-
tov, ktoré nepouzivaju zivé zvierata;
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b) pokroku dosiahnutého Komisiou v jej tsili ziskat od
OECD uznanie pre alternativne metddy legalizované
na trovni spolocenstva a od neclenskych krajin uznanie
vysledkov testov bezpe¢nosti vykonanych v spolocenstve
za pouzitia alternativnych metdd, najmd v rozsahu
dohdd o spolupraci medzi spolo¢enstvom a tymito kra-
jinami;

c) sposobe, akym boli 3pecifické poziadavky malych
a stredne velkych podnikov brané do Gvahy.

10. Nasledujtce sa vkladd k prilohe III ¢asti I:

Cldnok 10
1. Komisii pomaha Stély vybor pre kozmetické vyrobky.

2. Kde je odkaz na tento odsek, platia ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES so zretelom na ustanovenia jej cldnku 8.

Lehota stanovend v cldnku 5 ods. 6 rozhodnutia
1999/468|ES sa stanovi na tri mesiace.

3. Komisia prijme svoj rokovaci poriadok.

() U.v.ESL 358,18.12.1986,s. 1.

Obmedzenia

Podmienky pouzitia
a bezpe¢nostné upo-

Referen¢né Litk Maximalna e

&slo atka Oblast povolend koncen- Balic obmedzeni zornenia, ktore sa

. . ; alsie obmedzenia i iest
uplatnenia ajalebo | trdcia v konecnom iadavk musia  uviest na
oo . a poziadav
pouzitia kozmetickom P Y obale
vyrobku
a b c d e f
.07 Amylcinnamal Pritomnost latky sa mus{ uviest v zozname zlo-

(CAS & 122-40-7)

ziek uvedenom v ¢lanku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:

— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov

68 Benzylalkohol
(CAS & 100-51-6)

Pritomnost latky sa mus{ uviest v zozname zlo-
ziek uvedenom v ¢lanku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:

— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov

69 Cinnamylalkohol
(CAS & 104-54-1)

Pritomnost ldtky sa mus{ uviest v zozname zlo-
ziek uvedenom v ¢clanku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:

— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov

70 Citral
(CAS ¢. 5392-40-5)

Pritomnost latky sa musi uviest v zozname zlo-
ziek uvedenom v cldnku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:

— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov

71 Eugenol
(CAS & 97-53-0)

Pritomnost latky sa musi uviest v zozname zlo-
ziek uvedenom v ¢ldnku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:

— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,

— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
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Obmedzenia
Podmienky pouzitia
Referencné ) Maximalna a bezpe'énosmé upo-
&islo Litka Oblast povolend koncen- Daltie obmedzen zornenia, l?to,re sa
uplatnenia afalebo | tricia v kone¢nom e 08 n;e lz(ema L
pouzitia kozmetickom & poziacaviy obale
vyrobku
a b c d e f
72 Hydroxycitronellal Pritomnost ldtky sa mus{ uviest v zozname zlo-
(CAS ¢. 107-75-5) ziek uvedenom v ¢ldnku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:
— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
73 [zoeugenol Pritomnost ldtky sa musi uviest v zozname zlo-
(CAS ¢. 97-54-1) ziek uvedenom v ¢ldnku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:
— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
74 Amylcinnamylalkohol Pritomnost ldtky sa mus{ uviest v zozname zlo-
(CAS ¢. 101-85-9) ziek uvedenom v ¢ldnku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:
— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
75 Benzylsalicyldt Pritomnost ldtky sa mus{ uviest v zozname zlo-
(CAS ¢. 118-58-1) ziek uvedenom v ¢ldnku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:
— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
76 Cinnamal Pritomnost ldtky sa musi uviest v zozname zlo-
(CAS ¢. 104-55-2) ziek uvedenom v ¢ldnku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:
— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
77 Kumarin Pritomnost ldtky sa mus{ uviest v zozname zlo-
(CAS ¢. 91-64-5) ziek uvedenom v ¢ldnku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:
— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
78 Geraniol Pritomnost ldtky sa mus{ uviest v zozname zlo-

(CAS ¢. 106-24-1)

ziek uvedenom v ¢ldnku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekrodi:

— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
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Obmedzenia
Podmienky pouzitia
Referencné ) Maximélna a bezpe'ﬁnostné upo-
&islo Litka Oblast povolend koncen- Dalsie obmedzenia zornenia, 1'<to,re sa
uplatnenia ajalebo | tricia v konecnom siadavk musia  uviest na
pouZzitia kozmetickom & poziacaviy obale
vyrobku
a b c d e f
79 Hydroxymetylpentyl- Pritomnost latky sa mus{ uviest v zozname zlo-
cyklohexenkarbox- ziek uvedenom v ¢lanku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
aldehyd koncentracia prekroci:
CAS ¢. 31906-04-4 ,
( ‘ ) — 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
80 Anizol Pritomnost latky sa mus{ uviest v zozname zlo-
(CAS €. 105-13-5) ziek uvedenom v ¢lanku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:
— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
81 Benzylcinnamét Pritomnost latky sa mus{ uviest v zozname zlo-
(CAS ¢&. 103-41-3) ziek uvedenom v ¢lanku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:
— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
82 Farnezol Pritomnost latky sa mus{ uviest v zozname zlo-
(CAS ¢. 4602-84-0) ziek uvedenom v ¢lanku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:
— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
83 2-(4-tert-Butylbenzyl) Pritomnost ldtky sa mus{ uviest v zozname zlo-
propion- aldehyd ziek uvedenom v ¢clanku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
(CAS ¢. 80-54-6) koncentracia prekroci:
— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
84 Linalool Pritomnost ldtky sa mus{ uviest v zozname zlo-
(CAS ¢. 78-70-6) ziek uvedenom v ¢ldnku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:
— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
85 Benzylbenzodt Pritomnost ldtky sa mus{ uviest v zozname zlo-

(CAS & 120-51-4)

ziek uvedenom v ¢cldnku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:

— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
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Obmedzenia
Podmienky pouzitia
Referencné Maximdlna a bezpecnostné upo-
cislo Latka ol Ob.last p(),Vleena ko?cen— Dalsie obmedzenia Zorn.enia, 1.<t0,ré sa
platnenia afalebo | trdcia v kone¢nom .. musia uviest na
- . a poziadavky
pouzitia kozmetickom obale
vyrobku
a b < d e f
86 Citronellol Pritomnost latky sa musi uviest v zozname zlo-
(CAS ¢.106-22-9) ziek uvedenom v ¢lanku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentrécia prekroci:
— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
87 Hexylcinnamaldehyd Pritomnost ldtky sa musi uviest v zozname zlo-
(CAS ¢. 101-86-0) ziek uvedenom v ¢ldnku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:
— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
88 d-Limonén Pritomnost ldtky sa mus{ uviest v zozname zlo-
(CAS ¢. 5989-27-5) ziek uvedenom v ¢ldnku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentracia prekroci:
— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
89 Metylheptinkarbonat Pritomnost latky sa musi uviest v zozname zlo-
(CAS ¢. 111-12-6) ziek uvedenom v ¢lanku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
koncentricia prekrodf:
— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
90 3-Metyl-4-(2,6,6- Pritomnost latky sa musi uviest v zozname zlo-
trimetyl-2-cyklohexen- ziek uvedenom v ¢ldnku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
1-yl)-3-buten-2-6n koncentracia prekroci:
(CAS & 127-51-5) o
— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
91 Evernia prunastri, Pritomnost ldtky sa musi uviest v zozname zlo-
kondrnik  slivkovy, ziek uvedenom v ¢ldnku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
extrakt koncentracia prekroci:
CAS ¢. 90028-68-5 ,
( ) — 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov
92 Evernia furfuracea, Pritomnost ldtky sa mus{ uviest v zozname zlo-
kondrnik  otrubovy, ziek uvedenom v ¢ldnku 6 ods. 1 pism. g), ak jej
extrakt koncentracia prekroci:

(CAS ¢.90028-67-4)

— 0,001 % u nezmyvatelnych vyrobkov,
— 0,01 % u zmyvatelnych vyrobkov*
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11. Priloha VIlIa sa vkladd obsahujic symbol predstavujiici otvo-
rent nddobu. V stilade s postupom stanovenym v ¢lanku 10
ods. 2 Komisia zavedie tento symbol najneskor do 11. sep-
tembra 2003.

Cldnok 2

Pre uplatnenie ¢ldnku 1 bod 3, pokial'ide o ¢ldnok 6 ods. 1 pism.
¢) treti pododsek smernice 76/768/EHS, ako aj ¢lanku 1 bod 4,
pokial ide o ¢ldnok 6 ods. 1 pism. g) treti pododsek smernice
76/768/EHS:

Clenské $taty prijma vietky potrebné opatrenia na zabezpecenie
toho, aby od 11. marca 2005 ani vyrobcovia, ani dovozcovia,
ktorf st usadeni v rdmci spolocenstva, neuvadzali na trh kozme-
tické vyrobky, ktoré nie st v stlade s touto smernicou.

Cldnok 3

1. Clenské téty uvedd do acinnosti zdkony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu s touto smer-
nicou do 11. septembra 2004. Bezodkladne o tom informuji
Komisiu.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské tdty.

2. Clenské staty ozndmia Komisii znenie ustanoveni vnitrostét-
nych pravnych predpisov, ktoré prijmi v oblasti upravenej touto
smernicou.

Cldnok 4

Tdto smernica nadobtida ticinnost diiom nasledujiicim po jej uve-
rejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Odlisne od ¢lanku 3, ¢lanok 1 bod (1) sa uplatriuje od 1. jtila 2002.

Cldnok 5

Tato smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 27. februdra 2003

Za Eurépsky parlament Za Radu
predseda predseda
P. COX M. CHRISOCHOIDIS



