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KOMMISSIONENS DIREKTIV 95/17/EG
av den 19 juni 1995

om nirmare tillimpningsforeskrifter till riddets direktiv 76/768/EEG i fraiga om
befrielse fran kravet att uppta en eller flera bestandsdelar i den férteckning som
foreskrivs for mirkning av kosmetiska produkter

(Text av betydelse fér EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Foérdraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 76/768/EEG av den 27
juli 1976 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om kosmetiska produkter ('), senast indrat genom
kommissionens direktiv 94/32/EG (%), sirskilt artikel 6.1 g
i detta, och

med beaktande av féljande:

Det ar lampligt att nirmare beskriva de kriterier och
villkor enligt vilka en tillverkare for att bevara affirshem-
ligheter kan ansbka om att befrias frin kravet att uppta en
eller flera bestindsdelar i den forteckning 6ver bestdnds-
delar som skall finnas 4tminstone pé forpackningen till
kosmetiska produkter eller, om detta ar praktiskt omojligt,
péd en bipacksedel, en bifogad etikett, ett bifogat band
eller kort.

Beviljande av konfidentiell behandling bér dock inte
paverka de andra skyldigheterna enligt direktiv 76/768/
EEG och det ansvar som foljer hirav, sirskilt artiklarna
som avser den kosmetiska produktens sikerhet, bilagorna
till direktivet, samt de bestimmelser som hinfér sig till
upplysningar som 4r noédvindiga for limplig medicinsk
behandling, och till de handlingar som nationella
kontrollmyndigheter maste ha tillging till.

Beviljande av konfidentiell behandling fir inte inverka pa
konsumenternas sikerhet.

Ansokan om konfidentiell behandling maste inlimnas i
den medlemsstat dir tillverkningsorten ligger eller dar
produkten forst slipps ut pd gemenskapens marknad och
som foér kontrollindamal dven har tillging till de upplys-
ningar som avses i artikel 7a i direktiv 76/768/EEG, i dess
lydelse enligt direktiv 93/35/EEG (3).

For att ansékan skall kunna bedémas och kontrolleras pd
ett fullgott sitt maste den innehélla alla de uppgifter som
ir nodvindiga for identifiering av de sékande, fér identifi-
ering och bedémning ur folkhilsosynpunkt av bestdnds-
delen som den anvénds i den eller de kosmetiska produk-
terna, den avsedda anvindningen av den berdrda

() EGT nr L 262, 279.1976, s. 169.
() EGT nr L 181, 157.1994, s. 31.
() EGT nr L 151, 23.6.1993, s. 32.

bestindsdelen, liksom grunderna for konfidentiell
behandling och namnet eller namnen pd de produkter
som innehéller bestindsdelen.

Av ekonomiska skil och med hinsyn till rittsikerheten ir
det limpligt att den behoriga myndigheten snarast och,
utom vid sdrskilda skil, inom fyra méinader, meddelar
sokanden om resultatet av hans ans6kan. Varje avslag pa
ans6kan om konfidentiell behandling skall vederbérligen
motiveras och mojligheterna till 6verklagande och tidsfris-
terna skall klart anges.

Av hinsyn till kontroll och insyn bor den behériga
myndigheten ge varje bestindsdel, for vilken konfidentiell
behandling beviljas, ett registreringsnummer. Detta
nummer ersitter bestindsdelen i den forteckning 6ver
bestandsdelar som avses i artikel 6.1 g i direktiv 76/768/
EEG.

Den sékande méste meddela alla 4ndringar av uppgifterna
i sin ursprungliga ansokan till den behoriga myndigheten,
som kan aterta sitt tillstdd till konfidentiell behandling
med hénsyn till dndringarna eller, om ny information
nodvindiggdr det, av folkhilsoskail.

Giltighetstiden for rittigheten till konfidentiell behand-
ling far inte 6verstiga fem dr med mojlighet, i sirskilda
fall, till forlangning med hogst tre ar.

For kontrollen av produkternas sikerhet och fér att direk-
tivet skall ha avsedd verkan ir det viktigt att kommis-
sionen och de andra medlemsstaterna underrittas om de
beslut som fattas av den behoriga myndigheten 4 ena
sidan och att dessa beslut, med undantag fér sirskilda

skil, erkinns inom hela gemenskapens territorium 4
andra sidan. .

De atgirder som foreskrivs i detta direktiv ir forenliga
med yttrandet fran kommittén foér anpassning, med
héansyn till teknisk utveckling, av direktiv som syftar till
att avldgsna tekniska handelshinder inom den kosmetiska
produktsektorn.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Detta direktiv skall tillimpas utan att det paverkar de
andra skyldigheter som féljer av direktiv 76/768/EEG och
det ansvar som f6ljer hirav, sarskilt artiklarna 2, 4, 5, 7.3
och 7a i detta.
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Artikel 2

Tillverkaren eller dennes representant eller den person for
vilkens rikning en kosmetisk produkt tillverkas, eller den
som #r ansvarig for utslippandet pid gemenskapens
marknad av en importerad kosmetisk produkt som, pé
grund av affirshemligheter, 6nskar att en eller flera
bestindsdelar inte infors i den forteckning som avses i
artikel 6.1 g i direktiv 76/768/EEG, skall limna in en
sddan ansokan till den behodriga myndighet, som anges i
artikel 10 i det har direktivet, i den medlemsstat dir
produkten tillverkas eller forst slipps ut pad marknaden.

Artikel 3

Den ans6kan som avses i artikel 2 skall innehalla féljande
uppgifter:

a) Sokandens namn eller firmanamn och adress eller
adress till huvudkontor.

b) En tydlig beskrivning av den bestindsdel for vilken
konfidentiell behandling begirs, dvs:

— CAS- och EINECS- samt firgindexnummer,
kemisk beteckning, beteckning i IUPAC och
INCI ("), beteckning i den europeiska farmakopen,
INN-namn rekommenderat av WHO och den
beteckning i den gemensamma nomenklatur som
avses i artikel 7.2 i direktiv 76/768/EEG, i de fall
sidana finns.

— Beteckning i Elincs och det officiella nummer som
den tilldelats vid anmilan pd grund av radets
direktiv 67/548/EEG (%) samt uppgift om beviljande
eller avslag pid en ans6kan om konfidentiell
behandling pa grund av artikel 19 i samma direk-
tiv.

— Om de namn eller nummer som avses i férsta och
andra strecksatsen inte finns, till exempel nir det
ror sig om vissa bestindsdelar av naturligt
ursprung, namnet pa ursprungsmaterialet, namnet
pd den vixtdel eller den djurdel som anvints,
namnen pa komponenterna i bestdndsdelen, sdsom
lésningsmedel.

¢) Bedémning av bestindsdelens sikerhet f6r méinniskors
hilsa som den anvinds i slutprodukterna, med hinsyn
tagen till dess toxikologiska profil, dess kemiska
struktur och exponeringsgrad i enlighet med villkoren
i artikel 7a.1 d och e och artikel 7a.2 i direktiv 76/768/
EEG.

(") Tidigare kallat CTFA.
() EGT nr L 196, 16.8.1967, s. 1.

d) Den avsedda anvindningen av bestdndsdelen och
sirskilt de olika slags produkter som den kommer att
anvindas i.

e) En vilmotiverad forklaring till att konfidentiell
behandling undantagsvis begirs, till exempel

— att bestindsdelens identitet eller dess funktion i
den kosmetiska produkt som skall saluforas inte ar
beskriven i litteraturen och ir okind i branschen,

— att informationen #nnu inte ir offentlig, trots att
patentansdkan har inlimnats for bestdndsdelen
eller dess anvindning,

— att informationen, om den vore kind, latt skulle
kunna reproduceras till forfdng for den sokande.

f) Namnet pé varje produkt som innehdller bestindsde-
len, om detta ar kint och, om olika namn planeras att
anvandas pd gemenskapens marknad, exakta upplys-
ningar om vart och ett av dem.

Om namnet pd en produkt dnnu inte ir ként, kan det
meddelas senare, men detta skall goras minst femton
dagar innan den slipps ut pd marknaden.

Om bestindsdelen anvinds i flera produkter ricker det
med en ansokan forutsatt att dessa produkter ar tydligt
angivna i ansokan till den behoriga myndigheten.

g) En forklaring i vilken det anges om en ansékan har
inlimnats till den behodriga myndigheten i en annan
medlemsstat for den bestidndsdel for vilken konfiden-
tiell behandling begirs, och upplysning om resultatet
av denna ansokan.

Artikel 4

1. Efter mottagandet av ansdkan om konfidentiell
behandling i enlighet med artikel 3, skall den behériga
myndigheten granska den inom fyra manader och ge den
sokande ett skriftligt besked om resultatet. Vid godkin-
nande skall den dven meddela det registreringsnummer
som den aktuella bestindsdelen har tilldelats enligt fore-
skrifterna i bilagan. Den behériga myndigheten kan dock
i undantagsfall skriftligt meddela sokanden att den
behover ytterligare hogst tvi manader for att underséka
ansékan.

2. Varje avslag pa ansdkan om konfidentiell behandling
skall motiveras och méjligheterna till och tidsfristerna for
overklagande skall tydligt anges fér sokanden.

Artikel 5

Det registreringsnummer som avses i artikel 4.1 skall
ersitta bestindsdelen i friga i den forteckning som avses i
artikel 6.1 g i direktiv 76/768/EEG.
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Artikel 6

1. Alla indringar av de upplysningar som limnats
enligt artikel 3 skall meddelas sa fort som mojligt till den
behoriga myndighet som har godkint ansékan om konfi-
dentiell behandling. Nir det giller 4ndringar av namnen
pd de kosmetiska produkter dir bestindsdelen ingar, skall
dessa meddelas till den behdriga myndigheten minst
femton dagar innan de slapps ut pd marknaden under sitt
nya namn.

2.  Med hinsyn till de dndringar som avses i punkt 1,
eller om ny information gor det nddvindigt, sirskilt pa
grund av folkhilsoskdl, kan den behoriga myndigheten
dterfad sitt tillstind. I sidant fall skall den meddela
sbkanden om sitt nya beslut inom de tidsfrister och enligt
de villkor som anges i artikel 4.

Artikel 7

Det beslut genom vilket konfidentiell behandling beviljas
skall ha en giltighetstid pd fem 4r.

Om mottagaren av beslutet anser att det foreligger
sirskilda skil som berittigar till en forlangning av giltig-
hetstiden, kan han inlimna en motiverad ansdkan om
detta till den behoriga, myndighet som frin borjan be-
viljade konfidentiell behandling.

Den behériga myndigheten skall yttra sig éver den nya
ans6kan inom den tid och enligt de villkor som avses i
artikel 4.

Forlingningen av giltighetstiden for konfidentiell behand-
ling fir inte Overstiga tre ar.

Artikel 8

1. Medlemsstaterna skall meddela kommissionen och
de andra medlemsstaterna sina beslut om beviljande och
forlingning av beviljande av konfidentiell behandling
med angivande av s6kandens namn eller firmanamn och
adress eller adress till huvudkontor, namnen pé de kosme-
tiska produkter som innehaller den bestindsdel som har
beviljats konfidentiell behandling liksom det register-
nummer som avses i artikel 4.1.

Kommissionen och de andra medlemsstaterna kan pa
begiran erhilla en kopia av handlingarna, innehéllande
ansdkan om konfidentiell behandling och den behoriga
myndighetens beslut. Sarskilt i detta fall skall medlems-
staternas behoriga myndigheter och kommissionen se till
att uppritthdlla ett gott samarbete sinsemellan.

2. Medlemsstaterna skall meddela kommissionen och
de andra medlemsstaterna sina motiverade beslut om
avslag eller &tertagande av tillstind till konfidentiell
behandling eller avslag pd ansbékan om férlingning.

3. Medlemsstaterna och kommissionen skall vidta
nodvindiga éatgirder for att de konfidentiella uppgifter
som de fitt kinnedom om inte sprids otillborligt.

Artikel 9

Medlemsstaterna skall erkdnna de beslut som fattas av en
behorig myndighet vad giller beviljande eller forlingning
av giltighetstiden for konfidentiell behandling.

Om en medlemsstat, efter att ha fatt information om eller
en kopia av handlingarna enligt villkoren i artikel 8.1,
bestrider ett beslut som fattats av den behoriga myndig-
heten i en annan medlemsstat, kan den begira att
kommissionen fattar ett beslut enligt det férfarande som
avses i artikel 10 i direktiv 76/768/EEG.

Artikel 10

Medlemsstaterna skall utse de behériga myndigheter som
avses i detta direktiv och lamna uppgifter om dessa till
kommissionen, som skall offentliggéra listan 6ver dessa i
Europeiska gemenskapernas officiella  tidning. En
medlemsstat kan dven utse den behoriga myndigheten i
en annan medlemsstat som godtar, for granskning i
undantagsfall, den ansékan som avses i artikel 2.

Artikel 11

1. . Medlemsstaterna skall satta i kraft de lagar och andra
forfattningar som ir nddvindiga for att folja detta direktiv
senast den 30 november 1995. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehalla en hinvisning till detta direktiv eller &tfsljas av
en sadan hinvisning nir de offentliggdrs. Nirmare fore-
skrifter om hur hinvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjilv utfirda.

2.  Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna

texterna till de bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omride som omfattas av detta direktiv.

Artikd 12
Detta direktiv trider i kraft den sjunde dagen efter det att

det har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas offi-
ciella tidning.

Artikel 13

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 19 juni 1995.

Pd kommissionens vdignar
Emma BONINO

Ledamor av kommissionen
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BILAGA

ANVISNINGAR FOR UTDELNING AV DET REGISTRERINGSNUMMER SOM AVSES I
ARTIKEL 4

1. Det registreringsnummer som avses i artikel 4 bestir av 7 siffror, varav de tvd férsta motsvarar det
ar di sekretessbeliggning beviljas, de tvd foljande den kod som tilldelats varje medlemsstat enligt
punkt 2 nedan och de tre sista delas ut av den behoériga myndigheten.

2. Foljande koder tilldelas var och en av medlemsstaterna:

01 Frankrike

02 Belgien

03 Nederlinderna
04 Tyskland

05 Italien

06 Forenade kungariket
07 Irland

08 Danmark

09 Luxemburg
10 Grekland

11 Spanien

12 Portugal

13 Finland

14 Osterrike

1S Sverige.




