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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1223/2009
z 30. novembra 2009

o kozmetickych vyrobkoch

(prepracované znenie) (Text

s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmé na jej clanok 95,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Europskeho hospodarskeho a social-
neho vyboru (1),

konajic v sulade s postupom ustanovenym v clanku 251
zmluvy (2),

kedze:

(1)  Smernica Rady 76/768/EHS z 27. jila 1976 o aproximAcii
pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajtcich sa kozme-
tickych vyrobkov (%) bola niekolkokrat podstatnym sposo-
bom zmenena a doplnena. Pretoze sa maju vykonat' dalsie
zmeny a doplnenia, mala by byt' v tomto konkrétnom pri-
pade a v zaujme jednoznacnosti, prepracovana do jediné-
ho textu.

(2)  Nariadenie predstavuje vhodny pravny nastroj na stanove-
nie jasnych a podrobnych pravidiel, vd'aka ktorym nebude
priestor na ich odlisnu transpoziciu ¢lenskymi Statmi.
Okrem toho, nariadenie je zarukou, Ze pravne poziadavky
sa uplatiiujiil v Spolocenstve stcasne.

(3)  Cielomtohto nariadenia je zjednodusit’ postupy a zjedno-
tit’ terminoldgiu, a tym znizit' administrativnu zataz a po-
¢et nejednoznacnych ustanoveni. Okrem toho sa posilnia
urcité prvky regulacného ramca pre kozmetické vyrobky,
ako st kontroly vnatorného trhu, s umyslom zabezpecit
vysoku uroveil ochrany ludského zdravia.

(4)  Toto nariadenie komplexne harmonizuje pravidla Spolo-
¢enstva v snahe zabezpecit fungovanie vnutorného trhu
s kozmetickymi vyrobkami a zaroven zaistit' vysoku tiro-
ven ochrany ludského zdravia.

(") U.v.EU C27, 3.2.2009, s. 34.
(?) Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 24. marca 2009 (zatial’ neuve-

rejnené v Gradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 20. novembra
2009.

(3) U.v.ES L 262, 27.9.1976, s. 169.

(&)

(6)

(7

®)

()

Environmentalne rizika, ktoré mozu vzbudzovat latky po-
uzivané v kozmetickych vyrobkoch, sa zohl'adiiuji uplat-
fovanim nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodno-
teni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok
(REACH) a o zalozeni Eurdpskej chemickej agentiry (#),
ktoré umoznuje posudzovat’ environmentalnu bezpecnost
spdsobom presahujicim odvetvia.

Toto nariadenie sa vztahuje len na kozmetické vyrobky
a nie na lieciva, zdravotnicke pomocky alebo biocidne vy-
robky. Vymedzenie vyplyvanajmi z podrobnej definicie
kozmetickych vyrobkov, ktord obsahuje tak oblasti aplika-
cie, ako aj ticel ich pouzitia.

Postidenie toho, ¢i je vyrobok kozmetickym vyrobkom,
prebieha na zaklade posudzovania od pripadu k pripadu
a zohladnuje vsetky charakteristické vlastnosti
vyrobku. Kozmetické vyrobky moézu zahtnat krémy,
emulzie, lo- tiony, gély a oleje na pokozku, pletové
masky, tonovacie zéklady (tekuté, krémy, padre), ptidrovy
mejkap, pudre po kupeli, hygienické pudre, toaletné
mydla, dezodoracné mydla, parfumy, toaletné vody a
kolinske vody, vyrobky do ktpela a na sprchovanie (soli,
peny, oleje, tekut¢ mydld), vyrobky na depilaciu,
dezodoranty a antiperspiranty, far- by na vlasy, vyrobky
na ondulaciu, vyrovnavanie a spev- nenie  vlasov,
vyrobky na formovanie ucesu, vyrobky na umyvanie
vlasov  (lotiony,  praskové,  Sampony),  vlasové
kondicionéry (tekuté, krémové, olejové), vyrobky na tpra-
vu vlasov (lotiony, laky, brilantiny), vyrobky na holenie
(krémy, peny, lotiony), vyrobky na licenie a odlicenie, vy-
robky na pery, vyrobky na starostlivost’ o zuby a ustnu du-
tinu, vyrobky na starostlivost o nechty a upravu nechtov,
vyrobky na vonkajsiu intimnu hygienu, vyrobky na slne-
nie, samoopalovacie vyrobky, vyrobky na bielenie po-
kozky a vyrobky proti vraskam.

Komisia by mala vymedzit kategorie kozmetickych vyrob-
kov, ktoré su relevantné pre uplatiovanie tohto nariadenia.

Kozmetické vyrobky by mali byt bezpecné za beznych ale-
bo raciondlne predvidatelnych podmienok pouZitia. Av-
Sak, z hodnotenia rizikd - vyhody by nemala vyplynat
pripustnost rizika pre ludské zdravie.

(%) U.v.EU L 396, 30.12.2006, s. 1.



L 342/60 Uradny vestnik Eurpskej Ginie 22.12.2009
(10)  Prezentacia kozmetického vyrobku a najmé jeho tvar, (17)  Na tcely efektivneho trhového dozoru by mala byt infor-
vona, farba, vzhlad, balenie, oznacenie, objem alebo vel- macna zlozka o vyrobku vzdy dostupna prislusnym orga-
kost’ by nemala ohrozovat’ zdravie a bezpecnost’ spotrebi- nom clenského Statu, v ktorom sa zlozka nachddza,
telov tym, ze by mohlo dojst k zamene za potraviny, na jedinej adrese v ramci Spolocenstva.
v zmysle smernice Rady 87/357/EHS z 25. juna 1987
o harmonizécii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tyka-
Jicich sa vyrobkov, ktorych viastnostisa javia ako inénez o) Ay poli vsledky neklinickych 3ttdif bezpednosti uskutod-
v skuto¢nosti st a ktoré preto ohrozujt zdravie alebo bez- , . o PR I ,
etnost spotrebitelov (1. nenych na ucely quudenla bezpegnqstl ko.zmetlc’kehf) vy-
p P robku porovnatelné a vysoko kvalitné, mali by byt v stlade
s prislusSnymi pravnymi predpismi Spolocenstva.
11) Aby bolo mozZné jasne stanovit’ povinnosti, mala by byt’ pre . . L. ., s ,
o kagdy kozmeticqu’/ vyrobok uI;éené zod’povednz}il gstork))a, (19 ME,ilO kv)y,sa vstetht’, kt(?ré mformaf: e maju byt dostupne,
ktora ie usadena v ramei Spolocenstva. prislusnym organom. Tieto informacie by mali obsahove_lt
J P « PR A . e
vSetky potrebné udaje tykajlice sa identifikacie
vyrobku, kvality, bezpeCnosti pre zdravie ludi a
deklarovanych uc¢in- kov  kozmetického  vyrobku.
PredovSetkym informécie o vyrobku by mali obsahovat
(12) Zabezpecenie vysledovatelnosti kozmetického vyrobku spravu o bezpeénosti dané- ho kozmetického vyrobku a
v ramci celého dodavatelského retazca prispej e k zjedno- spravu o vykonani postdenia bezpeénosti.
duSeniu a zefektivneniu trhového dozoru. Uc¢inny systém
vysledovanosti ulahcuje pracu organov vykonavajtcich tr-
hovy dozor pri sledovani hospodarskych subjektov. . ) . .

(20) 'V snahe zarucit’ jednotné uplatiiovanie a kontrolu obme-
dzeni urcitych latok by sa odbery vzoriek a analyza mali
vykonat’ opakovatelhym a Standardizovanym spdsobom.

(13) Je potrebné urcit, za akych podmienok mozno povazovat
distribttora za zodpovednu osobu. . .

(21) Pojem ,zmes" v tomto nariadeni by mal mat rovnaky vy-
znam ako pojem ,pripravok®, ktory sa predtym pouzival
v pravnych predpisoch Spolocenstva.

(14) Distribatorom su vietky pravnické alebo fyzické osoby tak
vo velkoobchode ako aj v maloobchode predavajicom
priamo spotrebitelom. Povinnosti distributorov by sa pre- (22)  Z dovodu efektivneho trhového dozoru by urcite informa-
to mali prisposobit’ ich prislusnej tlohe a ¢innostiam kaz- cie o kozmetickom vyrobku umiestnenom na trhu mali
dého takéhoto hospodarskeho subjektu. byt oznamen¢ prislusnym organom.

(23) 'V snahe umoznit rychle a adekvatne lekarske oSetrenie

(15)  Europsky kozmeticky priemysel je jednou z priemyselnych v pripade problémov by sa dolezité informacie o zlozeni
Cinnosti, ktorych sa dotyka falovanie, ¢o moze zvysit vyrobku mali predlozit’ toxikologickym centram a obdob-
ri- zik4 pre Tudské zdravie. Clenské $tity by mali venovat nym institaciam, ak boli takéto centra na tento ucel v ¢len-
0so- bitni  pozornost’ vykonavaniu  horizontalnych skom State zriadené.
pravnych predpisov Spolo¢enstva a opatreni tykajlicich
sa falSova- nych vyrobkov v oblasti kozmetickych
Verbl?(,)V’ napri- klad’ narla}denla R?dy (ES) ¢ 138.3/2003 (24)  Aby bolo mozné udrzat’ minimalne administrativne nakla-
z 22. jila 2003, ktoré sa tyka colného konania pri tovare d li b ¢ informécie odosielat’ .

. . I , \ . y, mali by sa oznamované informdcie odosielat’ pre pri
podozrivom z po- rusovania niektorych prav dusevného . . - S . e
, , , O, slusné organy, toxikologické centrd a obdobné instittcie
vlastnictva a opa- treni, ktoré sa maju prijat’ pri tovare, u . y . ;
; T \ , ot v ramci Spolocenstva centrélne, prostrednictvom elektro-
ktorého sa zistilo, ze sa takéto prava porusili (?), a nického rozhrania
smernice Eurdpskeho par- lamentu a Rady 2004/48/ES z '
29. aprila 2004 o vymozi- telnosti prav duSevného
vlastnictva (3). Kontroly trhu st G¢innym nastrojom na
identifikaciu vyrobkov, ktoré nespi- iaji poziadavky tohto (25) Na zabezpecenie hladkého prechodu na nové elektronické
nariadenia. rozhranie by sa hospodéarskym subjektom malo povolif
oznamit informacie pozadované v sulade s tymto nariade-
nim pred datumom jeho uplatiiovania.

(16)  V snahe zaistit’ bezpecnost musia byt’ kozmetické vyrobky

uvedené na trh vyradbané v sulade so spravnou vyrobnou (26)  Vseobecna zasada zodpovednosti vyrobcu alebo dovozcu

praxou.

() U.v.ES L 192, 11.7.1987, s. 49.
) U.v.EU L 196, 2.8.2003, s. 7.
() U.v.EU L 157, 30.4.2004, s. 45.

za bezpecnost’ vyrobku, by sa mala podporit’ prostrednic-
tvom zéakazov niektorych latok v prilohach II a Ill. Okrem
toho, latky, ktoré sa maji pouzivat ako farbiva, konzer-
vacné latky a UV-filtre by mali byt zaradené do priloh
IV, Va VI, aby sa mohli pouzivat na tieto ucely.
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(27) 'V snahe vyhnut sa nejednoznacnosti by bolo vhodné vy- upravila v prilohach k tomuto nariadeniu. Pokial’ ide o lat-

(28)

(29)

(30)

(31

(32)

svetlit, Ze zoznam povolenych farbiv v prilohe IV obsahu-
je iba tie latky, ktoré farbiana zaklade absorpcie a reflexie,
a nie latky, ktoré¢ farbia na zaklade fotoluminiscencie, in-
terferencie alebo chemickej reakcie.

V snahe reagovat' na vzniknuté obavy o bezpecnost, by
mali byt do prilohy IV, ktora v sticasnosti obsahuje iba far-
biva na pokozku, doplnené aj farbiva na vlasy potom, ako
Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitelov (VVBS) zria-
deny rozhodnutim Komisie 2008/721/ES z 5. septembra
2008, ktorym sa stanovuje poradné Struktira vedeckych
vyborov a expertov v oblasti bezpecnosti spotrebitelov, ve-
rejného zdravia a zivotného prostredia (') dokonci posu-
denie rizika tychto latok. V tomto pripade by Komisia mala
mat’ moznost’ zaradit’ farbiva na vlasy do rozsahu pdsob-
nosti tejto prilohy na zéklade komitologického postupu.

Pouzivanie nanomaterialov v kozmetickych vyrobkoch sa
moze v zavislosti od dalsieho vyvoja technologie zvysit.
Aby sa zabezpecila vysoka uroven ochrany spotrebitela,
ako aj volny pohyb tovaru, a aby sa vyrobcom poskytla
pravna istota, je potrebné pojem nanomaterialy vymedzit
jednotne na medzindrodnej Grovni. Spolo€enstvo by sa
malo na prislu$nych medzinarodnych forach usilovat o do-
siahnutie dohody o vymedzeni tohto pojmu. V pripade do-
siahnutia takejto dohody by sa malo vymedzenie pojmu
nanomaterialy v tomto nariadeni zodpovedajicim spdso-
bom upravit’.

V sti¢asnosti st informacie o rizikach spojenych s nano-
materialmi nedostato¢né. Na lepSie postidenie ich bezpec-
nosti by mal VVBS v spolupraci s prislusnymi institiciami
poskytnut’ poradenstvo o testovacich metddach, ktoré zo-
hladiiuju osobitné charakteristiky nanomaterialov.

Komisia by mala so zretelom na vedecky pokrok ustano-
venia 0 nanomaterialoch pravidelne
preskiimavat.

Ak sa preukazu Skodlivé vlastnosti latok klasifikovanych
ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reproduk-
ciu, (CMR) kategorii 1A, 1B a 2, podla nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1272/2008

zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznaCovani a baleni
latok a zmesi (?), ich pouzitie v kozmetickych vyrobkoch
by sa malo zakazat. KedZe Sskodliva vlastnost latky este ne-
musi nutne predstavovat’ riziko, mala by existovat’ moz-
nost’ povolit’ pouzivanie latok klasifikovanych ako CMR
latky kategorie 2, ak boli tieto latky v zavislosti od expo-
zicie a koncentracie oznac¢ené VVBS za vhodné na pouzi-
tie v kozmetickych vyrobkoch, a ak Komisia ich pouzitie

() U.v.EU L 241, 10.9.2008, s. 21.
() U.v.EU L 353, 31.12.2008, s. 1.

(33)

(34)

(35)

(36)

(37

(3%)

ky klasifikované ako CMR latky kategorie 1A alebo 1B,
mala by vo vynimoénych pripadoch, ked’tieto latky spiiia-
ju poziadavky potravinovej bezpecnosti, najmé v stvislo-
sti s ich prirodzenym vyskytom v potravinach,
a ked’ neexistuju ziadne vhodné alternativne latky, existo-
vat moznost’ pouzit’ takéto latky v kozmetickych vyrob-
koch, ak ich pouZzivanie uznal VVBS za bezpetné. Ak sa
tieto podmienky splnia, Komisia by mala zmenit’ a doplnit’
prislusné prilohy k tomuto nariadeniu do 15 mesiacov od
klasifikacie latky ako CMR 1A alebo 1B podla nariadenia
(ES) ¢. 1272/2008. VVBS by mal tieto latky priebezne
prehodnocovat.

Pri posudzovani bezpecnosti latok, najmé latok klasifiko-
vanych ako CMR v kategorii 1A alebo 1B, by sa mala brat’
do uvahy expozicia tymto latkam zo vsetkych zdrojov. Za-
roven je nevyhnutné, aby osoby vykonavajuce postdenie
bezpecnosti mohli vychaddzat’ z harmonizovaného
pristu- pu k vytvaraniu a uplatiiovaniu takychto odhadov
celko- vej expozicie. Komisia by preto mala v tzkej
spolupraci s VVBS, Eurdpskou chemickou agentirou
(ECHA), Eurép- skym uUradom pre bezpe¢nost’ potravin
(EFSA) a dalSimi prisluSnymi zGcastnenymi subjektmi
naliehavo uskutocnit’ prieskum a vypracovat’ usmernenia k
vypracovaniu a uplat- fiovaniu odhadov celkovej
expozicie tymto latkam.

Posudzovanie zo strany VVBS o pouzivani latok klasifiko-
vanych ako CMR 1A a 1B v kozmetickych vyrobkoch by
malo tiez zohladiovat expoziciu tymto latkam pre zrani-
telné skupiny obyvatelstva, akymi st deti do troch rokov,
ludia pokrocilého veku, tehotné a dojCiace Zeny a osoby
s oslabenou imunitou.

VVBS by mal v pripade potreby vydévat stanoviskd o bez-
pecnosti pouzivania nanomaterialov v kozmetickych vy-
robkoch. Tieto stanoviska by mali vychadzat'z Gplnych
informacii spristupnenych zodpovednou osobou.

Cinnosti Komisie a ¢lenskych statov tykajuce sa ochrany
zdravia Iudi by mali byt’ zalozené na zdsade predbeZnej
opatrnosti.

V snahe zaistit’ bezpecnost’ vyrobku by mali byt zakdzané
latky povolené iba v stopovych mnoZstvach, ak pri dodr-
zani spravnej vyrobnej praxe su technologicky nevyhnut-
né a pokial je vyrobok bezpecny.

V protokole o ochrane a dobrych Zivotnych podmienkach
zvierat, ktory bol pripojeny k zmluve, sa stanovuje, Ze Spo-
loCenstvo a Clenské Staty buda pocas implementacie poli-
tik Spoloc¢enstva dosledne dbat na dobré Zivotné
podmienky zvierat, najmé s ohladom na vnuatorny trh.
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(39) V smernici Rady 86/609/EHS z 24. novembra 1986 vhodné, aby konecny termin zdkazu uvadzania kozmetic-

(40)

(41)

(42)

(43)

0 aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a sprav-
nych opatreni ¢lenskych Statov o ochrane zvierat pouZziva-
nych na pokusné a iné¢ vedecké ucely(') boli urcené
zakladné pravidla pre pouzivanie zvierat na pokusné ucely
v ramci Spolocenstva a stanovené podmienky, za ktorych
sa musia takéto experimenty uskutocnit’ na uzemi Clen-
skych statov. Najma ¢lanok 7 uvedenej smernice pozadu-
je, aby sa experimenty  na zvieratach
nahradili alternativnymi metédami v pripade, Ze takéto
metody exi- stuji a st vedecky podlozené.

Bezpecnost kozmetickych vyrobkov a ich zloziek sa moze
zabezpeCit' pouzitim alternativnych metod, ktoré nemusia
byt aplikovatelné na vietky moZnosti pouzitia chemickych
zloziek. Preto, ak takéto metddy ponukaji spotrebitelom
ekvivalentny stupen ochrany, malo by sa pouzitie takych-
to metdd v celom kozmetickom priemysle podporovat
amalo by sa zabezpecit ich prijatie na trovni Spolocenstva.

Bezpecnost’ konecnych kozmetickych vyrobkov je mozné
zaruCit' uz na zéklade poznatkov o bezpecnosti zloziek,
ktoré obsahuju. Preto by sa mali prijat’ ustanovenia zaka-
zujuce testovanie konec¢nych vyrobkov na zvieratich.
Uplatiiovanie oboch metdd testovania a postupov posude-
nia dostupnych relevantnych tdajov vratane pouzivania
pristupov kriZového porovnavania (tzv. read-across) a za-
vaznosti dokazov, najmi malymi a strednymi podnikmi,
ktoré nevyuzivaji zvierata na postudenie bezpecnosti ko-
necnych kozmetickych vyrobkov, by sa mohlo ulahcit us-
merneniami Komisie.

Postupne bude mozné zabezpecit bezpecnost’ zloziek po-
uzivanych v kozmetickych vyrobkoch pouZivanim alter-
nativnych  metéd, ktoré nevyuzivaji  zvierata
a su validované na trovni Spolocenstva alebo schvalené
po odbornej validacii Eurdpskym centrom pre validaciu
al- ternativnych metdd (ECVAM) a s adekvatnym zretelom
na vyvoj validacie v ramci Organizacie pre hospodarsku
spo- lupracu a rozvoj (OECD). Po porade s VVBS v
stvislosti s uplatnitelhostou validovanych
alternativnych metod v oblasti kozmetickych vyrobkov
by mala Komisia okam- Zite zverejnit zhodnotené alebo
schvalené metddy uznané za uplatnitelné pre tieto zlozky.
S cielom dosiahnut’ najvy$- §i mozny stupein ochrany
zvierat by sa mal stanovit kone¢- ny termin zavedenia
definitivneho zékazu.

Komisia stanovila ¢asovy plan koneénych terminov pre za-
kaz uvédzania kozmetickych vyrobkov na trh, kone¢né
zlozenie vyrobku, zlozky alebo kombinacie zloziek, ktoré
boli testované na zvieratach, a ¢asovy plan kone¢nych ter-
minov pre zdkaz vykonavania kazdého testu, ktory je vy-
konavany za pouzitia zvierat, najneskor do 11. marca
2009. Avsak pokial’ ide o testy tykajlce sa toxicity opako-
vanych davok, reproduké¢nej toxicity a toxikokinetiky, je

(") U.v.ES L 358, 18.12.1986, s. 1.

(44)

(45)

(46)

(47

(43)

kych vyrobkov na trh, u ktorych sa tieto testy uskutocnu-
ju, bol 11. marec 2013. Na zaklade vyro¢nych sprav by
mala mat’ Komisia opravnenie prisposobit Casové plany
uvedenému maximalnemu kone¢nému terminu.

Lepsiakoordinacia zdrojov na trovni Spolo¢enstva prispe-
je k zvySeniu vedeckych poznatkov nevyhnutnych pre vy-
voj alternativnych metdd. Na tento cel je potrebné, aby
Spoloc¢enstvo nadalej vyvijalo a zvySovalo svoje usilie,
a prijimalo opatrenia nevyhnutné pre pokracovanie vysku-
mu a vyvoja novych alternativnych metdd, ktoré nevyuzi-
vajl zvieratd, najmd v rdmci svojich riamcovych programov
pre vyskum.

Tretim krajindm by sa malo odporucit, aby uznali alterna-
tivne metddy vyvinuté v Spolocenstve. V snahe dosiahnut’
tento ciel’ by Komisia a ¢lenské Staty mali prijat’ vetky po-
trebné kroky, aby napomohli akcepticii takychto metod
zo strany OECD. Komisia by sa mala tiez usilovat, v ramci
dohod Eurdpskeho spolocenstva o spolupréci, o ziskanie
uznania vysledkov testov bezpecnosti vykonanych v Spo-
lo¢enstve za pouzitia alternativnych metdd a tak zabezpe-
¢it’, aby export kozmetickych vyrobkov, u ktorych boli
takéto metody pouzité, nebol obmedzovany, a predcha-
dzat’ alebo sa vyhnt’ tretim krajindm, ktoré pozadujl opa-
kovanie takychto testov na zvieratach.

Je potrebnd transparentnost’ tykajuca sa zloziek pouZziva-
nych v kozmetickych vyrobkoch. Takato transparentnost’
by mala byt dosiahnutd oznacenim zloziek pouzitych
v kozmetickom vyrobku na obale vyrobku. V pripadoch,
kde nie je z praktickych pri¢in mozné uviest zlozenie na
obale vyrobku, by mali byt takéto informdcii priloZené
k vyrobku, aby k nim mohol mat’ spotrebitel pristup.

Komisia by mala vypracovat' zoznam jednotnych nazvov
zloziek, aby tak zaistila jednotné oznacovanie a ulahcila
identifikaciu zloziek kozmetickych vyrobkov. Zmyslom ta-
kéhoto zoznamu by nemalo byt’ vytvorenie Uplného zoz-
namu latok pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch.

S cielom informovat’ spotrebitelov by mali mat
kozmetické vyrobky presné a lahko pochopitelné
oznalenie ich trvan- livosti. KedZze spotrebitelia by mali
byt informovani o da- tume, do ktor¢ho kozmeticky
vyrobok  spiia  svoju povodna funkciu a zostiva
bezpetny, je potrebné poznat ditum minimalnej
trvanlivosti, t.j. datum, do ktorého sa odporuca vyrobok
spotrebovat. Ak je minimdlna trvanli- vost’ dlhSia ako 30
mesiacov, spotrebitel’ by mal byt infor- movany o Iehote,
pocas ktorej sa kozmeticky vyrobok moZe pouZivat' bez
toho, aby mohol poskodit' zdravie spo- trebitela. Tato
poziadavka by sa vSak nemala uplatiovat’ v pripade, ak
trvanlivost’ vyrobku po otvoreni nemé opod- statnenie, t.j.
v pripade vyrobkov na jedno pouzitie, vyrob- kov, ktoré sa
nekazia alebo vyrobkov, ktoré sa neotvéraju.
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(49) Mnohé¢ latky boli VVBS oznacené za potencialne alergény, osoby zoznam kozmetickych vyrobkov, ktoré obsahuju

(50)

(51

(52)

(53)

(54)

a preto bude nevyhnutné zakazat ich pouzivanie a/alebo
stanovit’ urcité podmienky, ktoré by sa na tieto latky vzta-
hovali. V snahe zabezpecit, aby spotrebitelia boli adekvatne
informovani, by takéto latky mali byt uvedené do zozna-
mu zloziek, a pozornost’ spotrebitela by mala byt upria-
mend na pritomnost’ tychto zloziek. Takato informacia by
mala zlepsit' diagnostiku kontaktnych alergii medzi spotre-
bitelmi a mala by im umoznit' vyhnat' sa pouzitiu kozme-
tickych vyrobkov, ktoré netoleruju. Pre latky, ktoré mozu
sposobit’ alergie u podstatnej Casti obyvatelstva, by sa malo
uvazovat o dalsich restriktivnych opatreniach, ako napri-
klad zakaze alebo obmedzeni ich koncentracie.

Pri posudzovani bezpecnosti kozmetického vyrobku by sa
malo umoznit, aby sa zohladnili vysledky postidenia rizik,
ktoré sa uskutocnili v ostatnych relevantnych oblastiach.
Pouzivanie takychto tidajov by sa malo podlozit’ primera-
nymi dokazmi a zdovodnit.

Spotrebitel’ by mal byt chraneny pred zavadzajlcimi tvrde-
niami, ktoré sa tykaji ucinnosti a inych charakteristickych
vlastnosti kozmetickych vyrobkov. Uplatiiuje sa najma
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2005/29/ES
z 11. maja 2005 o nekalych obchodnych praktikach pod-
nikatelov voci spotrebitelom na vntitornom trhu ('). Ko-
misia by navySe v spolupraci s ¢lenskymi Statmi mala
vymedzit’ spolo¢né kritéria tykajuce sa konkrétnych tvrdeni
o kozmetickych vyrobkoch.

Mala by existovat’ moznost’ uviest’ na kozmetickom vyrob-
ku, Ze tento vyrobok nebol pocas jeho vyvoja podrobeny
testom na zvieratach. Po konzultacii s ¢lenskymi Statmi
Komisia vypracovala usmernenia na zabezpecenie toho,
aby sa v pripade tvrdeni o vyrobku uplatiovali vSeobecné
kritéria, aby bol zabezpeCeny  vyklad takychto
tvrdeni, a hlavne, aby tieto tvrdenia nezavadzali
spotrebitela. Pocas pripravy takychto usmerneni Komisia
tiez zohladnila pri- pomienky mnohych malych a
strednych podnikov, ktoré tvoria vidcSinu vyrobcov
nepouzivajicich testy na zviera- tach, prislusnych
mimovladnych organizdcii a takisto po- trebu
spotrebitelov jasne rozliSovat’ vyrobky, ktoré boli
testované na zvieratach.

Okrem inform4cii na obaloch by mali mat’ spotrebitelia
moznost’ vyziadat’ si od zodpovednej osoby urcité informa-
cie siivisiace s vyrobkom, aby sa mohli na zéklade dostup-
nych informacii spravne rozhodnit' pre dany vyrobok.

Uginny trhovy dozor je nevyhnutny pre zabezpeéenie do-
drziavania ustanoveni tohto nariadenia. Na tento tcel by sa
mali oznamovat zavazné neziaduce u¢inky a prislusné or-
gany by mali mat’ moznost’ vyziadat’ si od zodpovednej

T U~ EUT 149, 11.6.200, s. 22.

(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

(63)
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latky vyvolavajice vazne obavy, pokial ide o ich
bezpecnost.

Toto nariadenie sa uplatituje bez toho, aby bola dotknuta
moznost’ ¢lenskych Statov regulovat’, v stlade s pravom
Spolocenstva, oznamenia zdravotnikov alebo spotrebite-
lov o zavaznych neziaducich G¢inkoch prislusnym orga-
nom ¢lenskych Statov.

Toto nariadenie sa uplatituje bez toho, aby bola dotknuta
moznost’ ¢lenskych Statov regulovat’, v stlade s pravom
Spolocenstva, zriadovanie hospodarskych subjektov v ob-
lasti kozmetickych vyrobkov.

V pripade nesuladu s tymto nariadenim bude mozno ne-
vyhnutné zaviest' jasny a ucinny postup stiahnutia vyrob-
ku z trhu a jeho spitného prevzatia. Pokial je to mozné,
mal by tento postup vychadzat z existujucich pravidiel
Spolocenstva, ktoré sa tykajii nebezpecného tovaru.

Pokial ide o kozmetické vyrobky, ktoré by aj napriek sula-
du s ustanoveniami tohto nariadenia mohli ohrozit’ zdra-
vie Iudi, mal by sa zaviest ochranny postup.

Komisia by mala poskytnit’ informécie o jednotnom vy-
klade a uplatnovani koncepcie vazneho rizika, aby sa ul'ah-
¢ilo jednotné vykonavanie tohto nariadenia.

Aby bolo mozné dosiahnut’ stilad so zasadami spravnej ad-
ministrativnej praxe, malo by byt kazdé rozhodnutie pri-
slusného orgénu v ramci trhového dozoru nalezite
oddovodnené.

V snahe zabezpecit’ efektivnu kontrolu vnatorného trhu je
potrebny vysoky stupenn administrativnej spoluprace me-
dzi prisluSnymi orgdnmi. To sa tyka predovSetkym vza-
jomnej pomoci pri  overovani informacnych
zloziek o vyrobkoch, ktoré sa mnachddzaji v inych
clenskych statoch.

Komisii by mal poméhat’ VVBS, nezavisly orgdn na posu-
denie rizika.

Opatrenia potrebné na vykonavanie tohto nariadenia by sa
mali prijat v sulade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
7 28. jina 1999, ktorym sa ustanovujl postupy pre vykon
vykonavacich pravomoci prenesenych na Komisiu (2).

Komisia by predovSetkym mala byt splnomocnend na pri-
spdsobenie priloh k tomuto nariadeniu technickému po-
kroku. KedZze tieto opatrenia maju vSeobecnt posobnost’
a ich cielom je zmenit nepodstatné prvky tohto nariade-
nia, musia sa prijat’ v sulade s regulacnym postupom s kon-
trolou, wustanovenym v ¢lanku Sa  rozhodnutia
1999/468/ES.

) U.v.ES L 184, 17.7.1999, s.23.
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Ak zo zavaznych nalichavych dovodov nemozno dodrzat’
obvyklé lehoty pre regulacny postup s kontrolou, Komisia
by mala mat’ moZnost’ uplatnit’ postup pre naliehavé pripa-
dy ustanoveny v c¢lanku Sa ods. 6 rozhodnutia
1999/468/ES na prijatie urcitych opatreni suvisiacich
s CMR, nanomateridlmi a moznymi rizikami pre zdravie
Tudi.

Clenské 3taty by mali uréit pravidla pre prislusné sankcie za
poruSenie ustanoveni tohto nariadenia a zabezpecit’ ich
uplatnovanie. Tieto sankcie by mali byt u¢inné, primerané
a odradzajtce.

Hospodarske subjekty a takisto ¢lenské Staty a Komisia po-
trebuju primerané ¢asové obdobie na prijatie zmien, ktoré
sa zavadzaju tymto nariadenim. Je preto vhodné ustanovit’
dostatocné prechodné obdobie na ich prisposobenie. Na
zabezpecCenie hladkého prechodu by sa hospodarskym
subjektom malo povolit' uvadzanie kozmetickych vyrob-
kov, ktoré st v stlade s tymto nariadenim, na trh pred
skonc¢enim prechodného obdobia.

Na posilnenie bezpe¢nosti kozmetickych vyrobkov a trho-
vého dozoru by kozmetické vyrobky uvedené na trh po
datume uplatiiovania tohto nariadenia mali spifat’ povin-
nosti tykajtice sa posudenia bezpecnosti, informacnej zloz-
ky o vyrobku a oznamenia, aj ked’ uz podobné povinnosti
podla smernice 76/768/EHS boli splnené.

Smernica 76/768/EHS by sa preto mala zrusit. Aby sa vSak
zarucila primerand zdravotna starostlivost’ v pripade taz-
kosti a trhovy dozor, informacie prijaté v zmysle ¢lanku 7
ods. 3 a ¢lanku 7a ods. 4 smernice 76/768/EHS o kozme-
tickych vyrobkoch by mali uchovavat’ prislusné organy po-
Cas urCitého Casového obdobia, a informaécie, ktoré
uchovédva zodpovednd osoba, by mali ostat’ k dispozicii
v rovnakom obdobi.

Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’ bez toho, aby boli
dotknuté zavizky Clenskych Statov tykajice sa lehot na
transpoziciu smernic do vnutroStatnych pravnych predpi-
sov, ktoré su uvedené v Casti B prilohy IX.

KedZe ciel tohto nariadenia, a to vytvorenie vnutorného
trhu a dosiahnutie vysokej urovne ochrany zdravia ludi
prostrednictvom suladu kozmetickych vyrobkov s poZia-
davkami stanovenymi v tomto nariadeni, nemozno uspo-
kojivo dosiahnut’ na tirovni ¢lenskych Statov, ale z dovodu
rozsahu alebo ucinkov tejto akcie ich mozno lepSie dosia-
hnut’ na urovni Spolocenstva, Spolocenstvo moze prijat
opatrenia v sulade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5
zmluvy. V stlade so zasadou proporcionality podla uvede-
ného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje rdmec nevyh-
nutny na dosiahnutie tohto ciela,

PRIJALITOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1

ROZSAH POSOBNOSTI, VYMEDZENIE POJMOV

Clanok 1

Rozsah posobnosti a ciel’

Tymto nariadenim sa ustanovuja pravidla, ktoré musi spinat’ kaz-
dy kozmeticky vyrobok spristupneny na trh, aby sa tak zaistilo
fungovanie vnaitorného trhu a vysoka uroven ochrany zdravia

Tudi.

1.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa pouzivaju tieto vymedzenia

pojmov:

a)

b)

¢)

d)

g

h)

Jkozmeticky vyrobok® je kazda latka alebo zmes, ktora je ur-
¢end na kontakt s roznymi vonkajsimi ¢ast’ami Iudského tela
(pokozka, vlasové systémy, nechty, pery a vonkajsie po-
hlavné organy) alebo so zubami a sliznicou Ustnej dutiny
na ucely vylucne, alebo najmi ich Cistenia, parfumovania,
zmeny ich vzhladu, ich ochrany, udrziavania v dobrom sta-
ve alebo tpravy telesného pachu;

Jatka“ je chemicky prvok a jeho zluceniny v prirodnom sta-
ve alebo ziskané akymkolvek vyrobnym postupom vratane
vSetkych prisad potrebnych na udrzanie ich stability a vSet-
kych necistot pochadzajucich z pouzitého postupu, ktora
vSak nezahffa Ziadne rozpustadld, ktoré mozno oddelit bez
ovplyvnenia stability latky alebo zmeny jej zlozenia,

wzmes” je zmes alebo roztok zlozeny z dvoch alebo viacerych
latok;

Lvyrobca“ je fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora vyraba koz-
meticky vyrobok, alebo ktord si dala takyto vyrobok navrh-
nat alebo vyrobit’ a uvadza tento kozmeticky vyrobok na trh
pod svojim menom alebo ochrannou zndmkou;

wdistributor” je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba v doda-
vatelskom retazci okrem vyrobcu alebo dovozcu, ktora spri-
stupnuje kozmeticky vyrobok na trhu;

+konec¢ny uzivatel” je spotrebitel’ alebo profesional pouziva-
juci kozmeticky vyrobok;

Lspristupnenie na trhu“ je kazd4 dodavka kozmetického vy-
robku ur¢eného na distriblciu, spotrebu alebo pouzivanie na
trh Spoloc¢enstva v priebehu obchodnej ¢innosti, ¢i uz od-
platné alebo bezodplatnd;

Luvedenie na trh“ je prvé spristupnenie kozmetického vyrob-
ku na trhu Spolocenstva;
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)

n)

0)

p)

Q)

,dovozca“ je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom
v Spolocenstve, ktora uvadza kozmeticky vyrobok z tretej
krajiny na trhu Spolocenstva;

,harmonizovana norma“ je norma prijatd jednym z europ-
skych normaliza¢nych organov uvedenych v prilohe I k smer-
nici Europskeho parlamentu a Rady 98/34/ES z 22. juna
1998, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informa-
cii v oblasti technickych noriem a predpisov, ako aj pravidiel
vzt'ahujlcich sa na sluzby informacénej spolocnosti na zékla-
de ziadosti Komisie (') v stlade s ¢lankom 6 uvedenej
smernice;

nanomaterial je nerozpustny alebo bioperzistentny material
vyrobeny na $pecificky ucel s jednym alebo viacerymi von-
kaj$imi rozmermi alebo vnitornou Struktirou velkosti od 1
do 100 nm.

,konzervac¢né latky* st latky, ktoré sa pouZzivaji vylucne, ale-
bo najmi na zabranenie rastu mikroorganizmov v kozmetic-
kom vyrobku;

Jfarbiva“ su latky, ktoré sa pouzivaji vylucne, alebo najmé na
zafarbenie kozmetického vyrobku, celého tela alebo jeho ca-
sti, absorpciou alebo reflexiou viditelného svetla; okrem to-
ho, za farbivé je treba povazovat aj prekurzory oxidativnych
vlasovych farbiv;

LUV filtre* st latky, ktoré sa pouZivajl vylucne, alebo najméi
na ochranu pokozky pred UV Ziarenim absorpciou, reflexiou
alebo odpudzovanim UV ziarenia;

yheziaduci G¢inok" je nepriazniva reakcia pre zdravie ludi,
ktord moZze byt spdsobend beznym alebo racionédlne predvi-
datelnym pouzitim konkrétneho kozmetického vyrobku;

~zavazny neziaduci ¢inok” je neziaduci G¢inok, ktory vedie
k prechodnym alebo trvalym funkénym porucham, postih-
nutiu, hospitalizacii, viodenym anomaliam alebo k bezpro-
strednému ohrozeniu Zivota, pripadne k smrti;

,stiahnutie z trhu” je kazdé opatrenie, ktorého cielom je za-
branit spristupneniu vyrobku v dodavatelskom retazci na
trhu;

,spatné prevzatie vyrobku“ je kazdé opatrenie, ktorého cie-
lom je dosiahnut’ vratenie vyrobku, ktory uz bol spristupneny
kone¢nému uzivatelovi,

Jamcové zloZzenie“ je zlozenie uvadzajice kategoriu alebo
funkciu zloziek a ich maximalnu koncentraciu v kozmetic-
kom vyrobku alebo uvadzajuce dané kvantitativne a kvalita-
tivne udaje v pripade, ak sa zloZenie na kozmeticky vyrobok
nevzt'ahuje alebo sa vztahuje len ¢iastocne. Komisia poskyt-
ne udaje pre stanovenie ramcového zloZenia a jeho pravidel-
na upravu vzhladom na technicky a vedecky pokrok.

(1) U.v.ES L 204, 21.7.1998, s. 37.

2. Vzmysle odseku 1 pism. a) nemozno za kozmeticky vyro-
bok povazovat’ latku alebo zmes, ktora sa ma prehltnat, vdychnut’,
vpichnut’ alebo implantovat’ do Iudského tela.

3. Vzhladom na rdzne definicie nanomaterialov podla roznych
organov a na neustaly technicky a vedecky vyvoj v oblasti nano-
technologii Komisia prispdsobuje a upravuje definiciu podla od-
seku 1 pism. k) tak, aby sa zabezpeCil jej stlad s
technickym a vedeckym pokrokom a definiciami nasledne
prijatymi na me- dzindrodnej Grovni. Toto opatrenie zamerané
na zmenu nepod- statnych prvkov tohto nariadenia sa prijme v
stlade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku
32 ods. 3.

KAPITOLA 1I

BEZPECNOST, ZODPOVEDNOST, VOUNY POHYB

Clanok 3

Bezpecnost’

Kozmeticky vyrobok spristupneny na trh musi byt bezpe¢ny pre
zdravie ludi, ak je pouzity za beznych alebo raciondlne predvida-
telnych podmienok, pricom sa berie do uvahy najma:

a) prezentacia vratane suladu so smernicou 87/357/EHS;

b) oznacenie,

¢) navody na
likvidaciu;

pouzitie a

d) vSetky iné indikacie alebo informacie poskytnuté zodpoved-
nou osobou ur¢enou v ¢lanku 4.

Poskytovanie upozorneni neoslobodzuje osoby vymedzené
v ¢lanku 2 a 4 od dodrziavania poziadaviek ustanovenych v tom-
to nariadeni.

Clanok 4

Zodpovedni osoba

1. Natrh m6zu byt uvedené iba vyrobky, ku ktorym je urcena
pravnicka alebo fyzicka osoba v Spolocenstve ako ,zodpovedna
osoba“.

2. Pre kazdy kozmeticky vyrobok uvedeny na trh zabezpeci
zodpovednd osoba dodrZiavanie prisluSnych povinnosti stanove-
nych v tomto nariadeni.

3. Vpripade kozmetického vyrobku vyrobeného v Spolocen-
stve, ktory sa nasledne nevyvezie a opét nedovezie do Spolocen-
stva, sa zodpovednou osobou stdva vyrobca.
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Vyrobcaméze pisomnym splnomocnenim za zodpovedni oso-
bu ustanovit’ osobu usadent v Spolocenstve, ktora svoje ustano-
venie prijme pisomne.

4.  Akje v pripade kozmetického vyrobku vyrobeného v Spo-
locenstve, ktory sa nasledne nevyvezie a opat nedovezie do Spo-
lo¢enstva, vyrobca usadeny mimo Spolocenstva, potom tento
vyrobca pisomnym splnomocnenim ustanovi zodpovednu oso-
bu, ktora je usadend v Spolocenstve, ktord svoje ustanovenie prij-
me pisomne.

5.V pripade dovezeného vyrobku je zodpovednou osobou za
konkrétny kozmeticky vyrobok, ktory uvedie na trh, kazdy do-
vozca takéhoto vyrobku.

Dovozca méze pisomnym splnomocnenim za zodpovedntl oso-
bu ustanovit’ osobu usadent v Spolocenstve, ktord svoje ustano-
venie prijme pisomne.

6.  Distributor je zodpovednou osobou vtedy, ak kozmeticky
vyrobok uvedie na trh pod svojim menom alebo ochrannou
znamkou alebo vyrobok, ktory uz je uvedeny na trh, zmeni spo-
sobom, ktory by mohol ovplyvnit jeho sulad s
platnymi poziadavkami.

Preklad inform4cii o kozmetickom vyrobku, ktory je uz uvedeny
na trh, sa nepovaZzuje za takd Gpravu tohto vyrobku, ktord by mo-
hla ovplyvnit jeho sulad s platnymi poziadavkami tohto
nariadenia.

Clanok 5

Povinnosti zodpovednych osob

1. Zodpovedna osoba zabezpeci dodrziavanie ¢lankov 3, 8,
10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, ¢lanku 19 ods. 1,2 a 5, a tiez
¢lankov 20, 21, 23 a 24.

2. Zodpovedné osoby, ktoré sa domnievaju alebo maji dovod
domnievat’ sa, ze kozmeticky vyrobok, ktory uviedli na trh,
ne- spliia poziadavky tohto nariadenia, bezodkladne prijma
nevyh- nutné napravné opatrenia s cielom dosiahnut’ zhodu
uvedeného vyrobku, alebo ho v pripade potreby stiahnut’ z trhu
alebo pre- vziat spat’.

Okrem toho v pripade, Ze kozmeticky vyrobok predstavuje rizi-
ko pre zdravie ludi, zodpovedné osoby o tom bezodkladne infor-
muju prislu$né vnatroStatne organy clenskych $tatov, do ktorych
bol vyrobok spristupneny a ¢lenského $tatu, v ktorom je infor-
macna zlozka o vyrobku okamzite dostupnd, pricom uveda po-
drobné udaje, najmd dovody, na zdklade ktorych vyrobok
nevyhovuje danym predpisom, a prijaté napravné opatrenia.

3. Na ziadost tychto organov s nimi zodpovedné osoby spo-
lupracuju pri kazdom opatreni s cielom vyhnit sa rizikam, ktoré
predstavuju kozmetické vyrobky, ktoré spristupnili na trhu. Na

zéaklade zdovodnenej ziadosti prislusného vnutrostatneho orga-
nu mu zodpovedné osoby poskytnii najmé vsetky informacie
a dokumentéciu potrebni na preukédzanie zhody $pecifickych as-
pektov vyrobku v jazyku lahko zrozumitelnhom tomuto orgénu.

Cldnok 6

Povinnosti distribtatorov

1. Pri dodéavani kozmetickych vyrobkov na trh konaji distri-
butori s nalezitou starostlivostou vo vztahu k platnym
poziadavkam.

2. Predspristupnenim kozmetického vyrobku na trh distriba-
tori overia, Ci:

— st na obaloch uvedené tidaje podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. a),
e)ag)avclanku 19 ods. 3 a 4;

— st splnené jazykové poziadavky podla ¢lanku 19 ods. 5;

— neuplynula lehota minimalnej trvanlivosti podla ¢lanku 19
ods. 1 v pripade, ak sa uplatiuje.

3. Ak sa distributori domnievaju, alebo ak maju déovod dom-
nievat’ sa, ze:

—  kozmeticky vyrobok nespliia poziadavky ustanovené v tom-
to nariadeni, nespristupnia tento vyrobok na trh az dovtedy,
kym nebude vyhovovat prislusnym poziadavkam;

—  kozmeticky vyrobok, ktory spristupnili na trh, nesplia po-
ziadavky tohto nariadenia, prijmi nevyhnutné napravné opa-
trenia s cielom dosiahnut’ zhodu uvedeného vyrobku, alebo
ho v pripade potreby stiahnut’ z trhu alebo prevziat’ spat’.

Okrem toho v pripade, Ze kozmeticky vyrobok predstavuje rizi-
ko pre zdravie Tudi, distribatori o tom bezodkladne informuju
zodpovednul osobu a prislusné vnitroStatne organy clenskych Sta-
tov, v ktorych bol vyrobok spristupneny, pricom uvedu podrob-
né udaje, najmi dovody, na zaklade ktorych vyrobok nevyhovuje
danym predpisom, a prijaté nadpravné opatrenia.

4. Distributori zabezpecia, aby v ¢ase, ked’ nestl za vyrobok
zodpovednost, podmienky jeho uskladnenia alebo prepravy ne-
ohrozovali zhodu vyrobku s poziadavkami ustanovenymi v tom-
to nariadeni.

5. Distributori na ziadost prislusnych organov s nimi spolu-
pracujl pri kazdom opatreni s cielom vyhnut sa rizikdm, ktoré
predstavuje vyrobok, ktory spristupnili na trh. Na zaklade zdo-
vodnenej ziadosti prislusného vnutrostatneho organu mu distri-
butori poskytnt vsetky informacie a dokumentéciu potrebnt na
preukédzanie zhody s poZziadavkami ustanovenymi v odseku 2,
v jazyku lahko zrozumitelnom tomuto organu.
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Clanok 7

Identifikacia v dodavatelskom ret’azci
Na ziadost prisluSnych orgdnov musia:

— zodpovedné osoby identifikovat distribatorov, ktorym doda-
vaji kozmeticky vyrobok;

— distributori identifikovat’ distribttora alebo zodpovednu oso-
bu, od ktorej bol kozmeticky vyrobok dodavany, alebo v pri-
pade distributorov, ktorym bol dodavany.

Tato povinnost plati pocas troch rokov od datumu, ked’ bola vy-
robna Sarza kozmetického vyrobku spristupnena distributorovi.

Clanok 8

Spravna vyrobna prax

1. Vyroba kozmetickych vyrobkov musi byt’ v stilade so sprav-
nou vyrobnou praxou na ucely naplnenia cielov ¢lanku 1.

2. Zadodrziavanie spravnej vyrobnej praxe sa poklada vyroba
v stlade s prislusnymi harmonizovanymi normami, na ktoré sa
odvolavaju odkazy uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej uinie.

Clénok 9
Volny pohyb

Z dovodov suvisiacich s poziadavkami zakotvenymi v tomto na-
riadeni ¢lenské Staty nesmt zamietnut,, zakézat' alebo obmedzit’
spristupnenie kozmetickych vyrobkov, ktoré spiiajii poziadavky
tohto nariadenia, na trh.

KAPITOLA I

POSUDZOVANIE BEZPECNOSTI, INFORMACNA ZLOZKA
O VYROBKU, OZNAMENIE

Clanok 10

Posudzovanie bezpecnosti

1. Na preukazanie zhody kozmetického vyrobku s ¢lankom 3
zodpovedna osoba pred uvedenim kozmetického vyrobku na trh
zabezpeci, aby bola na zaklade prislusnych informacii posudena
jeho bezpecnost’ a vypracovana sprava o bezpecnosti kozmetic-
kého vyrobku v stlade s prilohou I.

Zodpovedna osoba zabezpeci, ze:

a) predpokladané pouzivanie kozmetického vyrobku a ocaka-
vana systémova expozicia jednotlivym zlozkdm v kone¢nom
zlozeni sa zohladni v posudzovani bezpecnosti,

b) pri posudzovani bezpecnosti sa vyuZzije primerany pristup
zalozeny na preukaznosti dokazov na ucel preskimania re-
levantnych tdajov zo vSetkych existujtcich zdrojov;

¢) sprava o bezpecnosti kozmetického vyrobku je aktualizo-
vana s ohladom na dopliujuce ddlezité informacie, ktoré sa
objavianasledne po uvedeni vyrobku na trh.

Prvy pododsek sa uplatiluje aj na kozmetické vyrobky oznamo-
vané podla smernice 76/768/EHS.

Komisia v tuzkej spolupraci so vSetkymi zacastnenymi stranami
prijme nalezité usmernenia, ktorymi sa umozni podnikom, najméa
malym a strednym podnikom, dodrziavat’® poZiadavky
stanovené v prilohe I. Uvedené usmernenia sa prijmua v stlade s
regulacnym postupom uvedenym v ¢lanku 32 ods. 2.

2. Postdenie bezpecnosti kozmetického vyrobku stanovené
v Casti B prilohy I md vykonat’ osoba, ktord vlastni diplom, alebo
iny doklad o dosiahnutej kvalifikdcii nadobudnuty ukoncenim
vy- sokoskolského Studia v odbore teoretickej a praktickej
farmdcie, toxikoldgie, mediciny alebo podobného odboru, alebo
studia uz- navaného niektorym clenskym Staitom ako
ekvivalentné.

3. Neklinické stadie bezpecnosti uvedené v postideni bezpec-
nosti podla ods. 1 a vypracované po 30. juni 1988 na tcely po-
stidenia bezpecnosti kozmetického vyrobku musia byt v stlade
s pravnymi predpismi Spolocenstva o zasadach spravnej labora-
tornej praxe uplatilovanych v ¢ase vypracovania Studie, alebo
s inymi medzindrodnymi normami, ktoré boli Komisiou alebo
ECHA uznané za rovnocenné.

Clanok 11

Informacna zlozka o vyrobku

1. Pri uvedeni kozmetického vyrobku na trh zodpovedna
osoba uchova informacnu zlozku o vyrobku. Informacna zlozka
o vyrobku sa uchovéva pocas desiatich rokov od datumu, ked
bola uvedena na trh posledna Sarza kozmetického vyrobku.

2.  Informacnd zlozka o vyrobku obsahuje nasledovné infor-
macie a Udaje, ktoré sa v pripade potreby aktualizuju:

a) popis kozmetického vyrobku, ktory umozni jednoznacné
priradenie informacnej zlozky o vyrobku k danému kozme-
tickému vyrobku;

b) spravu o bezpecnosti kozmetického vyrobku v zmysle ¢lan-
ku 10 ods. 1;

¢) popis vyrobného postupu a vyhlasenie o dodrzani spravnej
vyrobnej praxe uvedenej clanku 8§;
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d) v pripade opodstatnenom charakterom alebo ti¢inkom koz-
metického vyrobku, dokaz o ucinku deklarovanom pre dany
kozmeticky vyrobok;

e) udaje o akychkolvek testoch na zvieratach vykonanych vy-
robcom, jeho zastupcami alebo dodéavatelmi, tykajucich sa
vyvoja alebo postdenia bezpecnosti kozmetického vyrobku
alebo jeho zloziek vratane akéhokolvek testovania na zviera-
tach vykonaného s cielom splnit’ legislativne alebo regulacné
poziadavky tretich krajin.

3. Zodpovedna osoba zabezpeci, aby bola informacna zlozka
o vyrobku l'ahko dostupnd pre prislusny organ c¢lenského Statu,
v ktorom je zlozka ulozena, v elektronickom alebo inom forma-
te, na adrese uvedenej v oznaceni vyrobku.

Informacie, ktoré st obsahom informacnej zlozky o vyrobku,
musia byt dostupné v jazyku l'ahko zrozumitelnom pre prislusné
organy tohto c¢lenského Statu.

4.  Poziadavky ustanovené v odsekoch 1 az 3 tohto ¢lanku sa
uplatiiuji aj na kozmetické vyrobky oznamované podla smerni-
ce 76/768/EHS.

Clanok 12

Odber vzoriek a analyza

1. Odber vzoriek a analyza kozmetickych vyrobkov musia byt
vykonané zodpovedajucim a reprodukovatelnym sposobom.

2. Pokial neexistuju ziadne uplatnitelné pravne predpisy Spo-
locenstva, predpoklada sa spolahlivost’ a reprodukovatelnost’ v pri-
pade, ze pouzitd metéda je v stlade s prislusSnymi
harmonizovanymi normami, na ktoré sa odvolavaji odkazy uve-
rejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 13

Oznamenie

1. Pred uvedenim kozmetického vyrobku na trh predlozi zod-
povedna osoba Komisii elektronicky tieto informacie:

a) kategoriu kozmetického vyrobku a jeho ndzov alebo ndzvy
umoziujuce jeho konkrétnu identifikaciu,

b) meno zodpovednej osoby a adresu, na ktorej je informacna
zlozka o vyrobku lahko dostupna;

¢) krajinu pévodu v pripade dovozu;

d) clensky stat, v ktorom je dany kozmeticky vyrobok uvedeny
na trh;

e) kontaktné udaje o fyzickej osobe, na ktort je mozné sa v pri-
pade potreby obratit};

f) pritomnost latok vo forme nanomaterialov a:

i) ich identifikaciu vratane chemického nazvu (IUPAC)
a inych deskriptorov v zmysle bodu 2 preambuly k pri-
loham II az VI k tomuto nariadeniu;

ii) racionalne predvidatelné podmienky expozicie;

g) nazov a Cislo sluzby chemickych abstraktov (CAS) alebo ¢is-
lo ES latok klasifikovanych ako karcinogénne, mutagénne
alebo toxické pre reprodukciu (CMR) kategorie 1A alebo
1B podla casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

h) ramcové zlozenie, ktoré umozni véasné a adekvatne lekarske
oSetrenie v pripade tazkosti.

Prvy pododsek sa uplatituje aj na kozmetické vyrobky oznamo-
vané podla smernice 76/768/EHS.

2. Pri uvedeni kozmetického vyrobku na trh zodpovedna
osoba oznami Komisii povodné oznacenie a v pripade, ak je do-
statocne Citatelné, fotografiu prislu§ného obalu.

3. 0Od 11 jula 2013 distribator, ktory v ¢lenskom State spri-
stupniuje kozmeticky vyrobok, ktory je uz uvedeny na trh v inom
Clenskom State a z vlastnej iniciativy prelozi ktorykolvek
udaj z oznaCenia tohto  vyrobku s ciefom vyhoviet
vnutro§tatnym pravnym  predpisom,  predlozi Komisii
elektronicky tieto informacie:

a) kategoria kozmetického vyrobku, ndzov v ¢lenskom State
odoslania a nazov v ¢lenskom §tate, v ktorom sa spristupiiu-
je, aby sa umoznila jeho konkrétna identifikacia;

b) c¢lensky Stat, v ktorom sa kozmeticky vyrobok spristupiiuje;

¢) jeho meno a adresu;

d) meno a adresu zodpovednej osoby a adresu, na ktorej je in-
formacna zlozka o vyrobku l'ahko dostupna.

4. Ak je kozmeticky vyrobok uvedeny na trhu pred 11 jula
2013, ale po tomto datume sa uz na trh neuvadza, a distribtor
uvedie tento vyrobok na trh v niektorom ¢lenskom $tate po uve-
denom datume, tento distribiitor oznami zodpovednej osobe tie-
to udaje:

a) kategoria kozmetického vyrobku, ndzov v ¢lenskom State
odoslania a nazov v ¢lenskom §tate, v ktorom sa spristupiiu-
je, aby sa umoznila jeho konkrétna identifikacia;

b) c¢lensky Stat, v ktorom sa kozmeticky vyrobok spristupiiuje;
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¢) jeho meno a adresa.

Na zaklade tohto oznamenia predlozi zodpovedna osoba Komisii
elektronickou formou informacie uvedené v odseku 1 tohto ¢lan-
ku, ak neboli vykonané oznamenia podla ¢lanku 7 ods. 3 a ¢lan-
ku 7a ods. 4 smernice 76/768/EHS v ¢lenskom S§tate, v ktorom sa
kozmeticky vyrobok spristupiiuje.

5. Komisia bezodkladne spristupni v elektronickej podobe
vSetkym prislu$nym orgdnom informécie uvadzané v odseku 1
pism. a) az g) a v odsekoch 2 a 3.

Tieto informacie mozu pouzivat iba prislusné organy na tcely tr-
hového dozoru, analyzy trhu, hodnotenia a informovania spotre-
bitelov v kontexte ¢lankov 25, 26 a 27.

6. Komisia bezodkladne spristupni v elektronickej podobe to-
xikologickym centrdm alebo obdobnym inStiticidm, ak boli tieto
centra v ¢lenskych Statoch zriadené, informacie uvadzané v odse-
koch 1,2 a 3.

Tieto informacie mézu pouzivat’ iba tieto inStiticie na ucely
le-
karskeho oSetrenia.

7. Ak dojde k zmene ktorejkolvek z informacii uvedenych
v odsekoch 1, 3 a 4, zodpovedna osoba alebo distributor zabez-
peci bezodkladne ich aktualizaciu.

8. Komisia mdze po zohladneni technického a vedeckého po-
kroku a osobitnych potrieb tykajucich sa trhového dozoru zme-
nit’ a doplnit’ odseky 1 az 7 pridanim poziadaviek.

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto
nariadenia sa prijmu v stlade s regulaénym postupom s kontro-
lou uvedenym v ¢lanku 32 ods. 3.

KAPITOLA IV

OBMEDZENIA URCITYCH LATOK

Clanok 14

Obmedzenia urcitych latok uvadzanych v prilohach

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 3, kozmetické vyrobky
nesmu obsahovat’:

a) zakazané latky

— zakézané latky uvedené v prilohe II;

b) regulované latky

— regulované latky, ktoré sa nepouzivaja v sulade s obme-
dzeniami ustanovenymi v prilohe III;

c) farbiva

i) iné farbiva ako su tie, ktoré st uvedené v prilohe 1V,
a farbiva, ktoré s tam uvedené, ale sa nepouzivaju v su-
lade s podmienkami stanovenymi v danej prilohe, okrem
farieb na vlasy podla odseku 2;

ii) bez toho, aby boli dotknuté pismeno b), pismeno d)
bod i) a pismeno ¢) bod 1), latky uvedené v prilohe IV,
ktoré sa vSak nemaju pouZzivat’ ako farbiva a ktoré sa ne-
pouzivaju v stlade s podmienkami stanovenymi v uve-
denej prilohe.

d) konzervacné
latky

1)  konzervacné latky, ktoré nie st uvedené v zozname pri-
lohy V a konzervacné latky, ktoré su tam uvedené, ale sa
nepouzivaji v sulade s podmienkami stanovenymi
v uvedenej prilohe;

ii) bez toho, aby boli dotknuté pismeno b), pismeno c)
bod i) pismeno e) bod i), latky uvedené v prilohe V, kto-
ré sa vSak nemaju pouzivat’ ako konzervacné latky a kto-
ré sa nepouzivaji v silade s podmienkami stanovenymi
v uvedenej prilohe.

e) UV filtre

1) UV filtre, ktoré nie st uvedené v zozname prilohy VI
a UV filtre, ktoré st tam uvedené, ale sa nepouzivaju
v sulade s podmienkami ustanovenymi v uvedenej
prilohe;

ii) bez toho, aby boli dotknuté pismeno b), pismeno c)
bod i) a pismeno d) bod 1), latky uvedené v prilohe VI,
ktoré sa vSak nemaju pouzivat’ ako UV filtre a ktoré sa
nepouzivaji v sulade s podmienkami stanovenymi
v uvedenej prilohe.

2. Ak Komisia rozhodne rozsirit' rozsah posobnosti prilohy IV
o farby na vlasy, tieto vyrobky nesmu obsahovat’ iné farbiva ur-
¢ené na farbenie vlasov ako tie, ktoré st uvedené v prilohe IV, ani
farbiva ur¢ené na farbenie vlasov, ktoré st tam uvedené, ale sane-
pouzivaju v stulade s podmienkami stanovenymi v uvedenej
prilohe.

Rozhodnutie Komisie uvedené v prvom pododseku zamerané na
zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia sa prijme v stla-
de s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 32
ods. 3.

Clanok 15
Latky klasifikované ako CMR latky

1. Pouzivanie latok v kozmetickych vyrobkoch, ktoré su kla-
sifikované ako latky CMR kategorie 2 podla tretej Casti prilohy VI
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, sa zakazuje. Napriek tomu,
latka klasifikovana v kategérii 2 sa mdze pouzit' v kozmetickom
vyrob- ku, ak bola zhodnotena VVBS a uznana za bezpecnt pre
pouzitie v kozmetickych vyrobkoch. Komisia na tento ucel
prijme po- trebné opatrenia v sulade s regulaénym postupom s
kontrolou uvedenym v ¢lanku 32 ods. 3 tohto nariadenia.
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2. PouZivanie latok v kozmetickych vyrobkoch, ktoré st kla-
sifikované ako CMR latky kategorie 2 podla tretej Casti prilohy VI
nariadenia (ES) €. 1272/2008, sa zakazuje.

Napriek tomu, tieto latky mézu byt vynimocne pouzité v kozme-
tickych vyrobkoch v pripade, Ze nasledne po ich klasifikacii ako
CMR latky kategorie 1A a 1B podla 3. Casti prilohy VI k nariade-
niu (ES) €. 1272/2008, su splnené vSetky tieto podmienky:

a) suvsulade s poziadavkami na bezpecnost’ potravin podla na-
riadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady
a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky urad
pre bezpecnost’ potravin a stanovuji postupy v zaleZitostiach
bezpecnosti potravin (1);

b) nie st dostupné nijaké vhodné alternativne latky, ako je po-
tvrdené v analyze alternativ;

¢) ziadost' sa tyka konkrétneho pouzitia kategorie vyrobkov so
znamou expoziciou; a

d) boli zhodnotené SCCP a uznané za bezpecné pre pouZitie
v kozmetickych vyrobkoch, najmd s ohladom na expoziciu
tymito vyrobkami a s prihliadnutim na celkovu expoziciu
z inych zdrojov, s osobitnym zretelom na zranitelné skupiny
obyvatelstva.

V snahe vyhnut sa nespravnemu pouzitiu kozmetického vyrobku
jevsulade s ¢lankom 3 tohto nariadenia potrebné zabezpecit’ Spe-
cifické oznacenie, ktoré zohl'adiuje mozné rizika suvisiace s pri-
tomnostou nebezpecnych latok a spdsoby expozicie.

V snahe implementovat’ tento odsek Komisia zmeni a doplni pri-
lohy k tomuto nariadeniu v stlade s regulacnym postupom s
kon- trolou podrla ¢lanku 32 ods. 3 tohto nariadenia, najneskor
do 15 mesiacov po zaradeni prislusnych latok do 3. casti
prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008.

Komisia moze zo zdvaznych naliehavych dovodov uplatnit po-
stup pre nalichavé pripady uvedeny v clanku 32 ods. 4 tohto
nariadenia.

Komisia splnomocni VVBS, aby tieto latky opétovne zhodnotil
hned’ potom, ¢o vznikni obavy o ich bezpecnost’ a najneskor pét’
rokov po ich zaradeni do priloh IIl az VIk tomuto nariadeniu,
a aspon kazdych pat’ nasledujucich rokov.

3. Komisia do 11 janudra 2012 zabezpeci, aby sa vypracovali
nalezité usmernenia s cielom umoznit harmonizovany pristup
k vypracovaniu a uplatiiovaniu takychto odhadov celkovej expo-
zicie pri posudzovani bezpe¢nosti pouzivania tychto latok. Pri vy-
pracuvani usmerneni sa konzultuje s VVBS, ECHA, EFSA

(") U.v.ES L 31, 1.2.2002, s. 1.

a dalsimi relevantnymi zacastnenymi stranami a vychadza sa
z prislusnych najlepsich postupov.

4. Ked budu k dispozicii kritéria dohodnuté Spolocenstvom
alebo medzinarodne dohodnuté kritéria identifikacie latok s vlast-
nostami narusajucimi endokrinny systém, alebo najneskor 11 ja-
nudra 2015 Komisia preskiima toto nariadenie so zretelom na
latky s vlastnostami narsajucimi endokrinny systém.

Clanok 16

Nanomaterialy

1. Prikazdom kozmetickom vyrobku s obsahom nanomate-
rialov sa zabezpeci vysoka uroven ochrany zdravia ludi.

2. Ustanovenia tohto ¢lanku sa neuplatiiuji na nanomaterialy
pouzivané ako farbiva, UV filtre alebo konzervacné latky regulo-
vané podla c¢lanku 14, okrem pripadov, ak to je vyslovene
uvedené.

3. Okrem oznidmenia podla ¢lanku 13 kozmetické vyrobky
obsahujlce nanomaterialy oznamuji zodpovedné osoby Komisii
v elektronickej podobe Sest mesiacov pred ich uvedenim na trh,
okrem pripadov, ak ich ta ista zodpovedna osoba uviedla na trh
pred 11 januéra 2013.

V poslednom uvedenom pripade kozmetické vyrobky obsahuji-
ce nanomateridly oznamuje zodpovednd osoba Komisii od 11 ja-
nuara 2013 do 11 July 2013 v elektronickej podobe, spolu
s ozndmenim podla ¢lanku 13.

Prvy a druhy pododsek sa neuplatiiuje na kozmetické vyrobky ob-
sahujice nanomaterialy vyhovujice poziadavkdm ustanovenym
v prilohe III.

Informacie oznamované Komisii obsahuju aspon tieto udaje:

a) identifikdcia nanomaterialu vratane chemického nazvu (IU-
PAC) a inych deskriptorov v zmysle bodu 2 preambuly k pri-
loham II az VI;

b) Specifikdcia nanomateridlu vratane velkosti Castic,
fyzikal-
nych a chemickych vlastnosti;

¢) odhad mnoZstva nanomateridlu v kozmetickych vyrobkoch,
ktoré sa ma uviest’ na trh za rok;

d) toxikologicky profil nanomateridlu;

e) bezpecnostné udaje o nanomateriale tykajuce sa kategorie
kozmetického vyrobku, v ktorom sa pouziva;

f) racionalne predvidatelné podmienky expozicie.
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Zodpovedna osoba moze udelenim pisomného mandatu poverit
int pravnicku alebo fyzick osobu hlasenim nanomateridlov,
a informuje o tom Komisiu.

Komisia poskytne referen¢né ¢islo na ucely poskytnutia toxikolo-
gického profilu, ktoré moéze nahradit’ informacie oznamené podla
pism. d).

4.V pripade, Ze Komisia ma obavy pokial’ ide o bezpecnost’
pouZitého nanomateridlu, bezodkladne poziada VVBS o stanovi-
sko k jeho bezpecnosti pre prislusné kategérie kozmetickych vy-
robkov a raciondlne predvidatené podmienky expozicie. Komisia
tieto informacie zverejni. VVBS vypracuje svoje stanovisko do Sie-
stich mesiacov od ziadosti Komisie. Ak VVBS zisti, ze v ziadosti
chybaji potrebné udaje, Komisia pozaduje od zodpovednej
osoby, aby ich predlozila vo vyslovne stanovenej primeranej le-
hote, ktort nie je mozné predizit. VVBS vypracuje svoje koneéné
stanovisko do Siestich mesiacov od predlozenia dopliujtcich
udajov. Stanovisko VVBS je verejne pristupné.

5. Komisia moze kedykolvek vyuzit' postup uvedeny v odse-
ku 4 v pripade obav v oblasti bezpec¢nosti, napriklad z dovodu no-
vych informacii predlozenych tretou stranou.

6.  Zohladnujuc stanovisko VVBS a v pripade, ak existuje po-
tencialne riziko pre zdravie Iudi vratane nedostato¢nych tdajov
moze Komisia zmenit’ a doplnit’ prilohy II a III.

7.  Komisia moze zohladiiujuc technicky a vedecky pokrok
zmenit' a doplnit’ odsek 3 doplnenim poziadaviek.

8. Opatrenia uvedené v odseku 6 a 7 zamerané na zmenu ne-
podstatnych prvkov tohto nariadenia sa prijmu v stlade s regu-
lacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 32 ods. 3.

9.  Komisia méze zo zavaznych nalichavych dovodov uplatnit’
postup uvedeny v ¢lanku 32 ods. 4.

10.  Komisia musi spristupnit’ tieto informacie:

a) Komisia do 11 januédra 2014 spristupni katalog vsetkych na-
nomaterialov pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch uve-
denych na trh vratane tych, ktoré sa pouzivaju ako farbiva,
UV filtre a konzervacné latky, ktoré uvedie v samostatnej Ca-
sti katalogu a kategorie kozmetickych vyrobkov a racionalne
predvidatelné podmienky expozicie. Tento katalog sa nasled-
ne pravidelne aktualizuje a je dostupny verejnosti.

b) Komisia kazdoroc¢ne predkladd Eurépskemu parlamentu
a Rade aktualizovant spravu o situdcii s informaciami o vy-
voji v pouzivani nanomaterialov v kozmetickych vyrobkoch
v Spolocenstve vratane tych, ktoré sa pouzivaju ako farbiva,
UV filtre a konzervacné latky v samostatnom oddiele. Prva
sprava bude predlozena do 11 jula 2014. Aktualizovana

sprava obsahuje predovSetkym zhrnutie novych nanomate-
rialov v novych kategoriach kozmetickych vyrobkov, pocet
oznameni, informacie o pokroku dosiahnutom vo vyvoji
Specifickych metdd hodnotenia nanomaterialov a usmerne-
niach na posudzovanie bezpecnosti, ako aj informacie o me-
dzinarodnych programoch spoluprace.

11.  Komisia pravidelne preskimava v kontexte vedeckého po-
kroku ustanovenia tohto nariadenia tykajuce sa nanomateriadlov
a v pripade potreby navrhne vhodnt reviziu tychto ustanoveni.

Prvé preskiimanie sa uskuto¢ni najskor 11 July 2018.

Clanok 17

Stopové mnozstva zakazanych latok

Neumyselné pritomnost malého mnozstva zakazanej latky, ktord
pochadza z necistot alebo syntetickych zloziek, z vyrobného pro-
cesu, skladovania, migracie z obalu, ktora je v spravnej vyrobnej
praxi technologicky nevyhnutnd, sa povolujii za predpokladu, ze
ich pritomnost’ je v sulade s ¢lankom 3.

KAPITOLA V

TESTY NA ZVIERATACH

Clanok 18

Testy na zvieratach

1. Beztoho, aby boli dotknuté zakladné povinnosti vyplyva-
juce z clanku 3, zakazuje
sa:

a) uviest na trh kozmetické vyrobky, ktorych konecné zlozenie
bolo na ucely splnenia poZziadaviek tohto nariadenia podro-
bené testom na zvieratach za pouzitia inej ako alternativnej
metddy po tom, ako prislusna alternativna metdda bola va-
lidovana a prijata na Grovni Spolocenstva s prislusnym ohl’a-
dom na vyvoj validécie v rdmci OECD;

b) uviest na trh kozmetické vyrobky obsahujtce zlozky alebo
kombinacie zloziek, ktoré boli na tcely splnenia poziadaviek
tohto nariadenia podrobené testom na zvieratach za pouzi-
tia inej ako alternativnej metddy po tom, ako prislusna alter-
nativna metéoda bola validovand a prijatd na Urovni
Spolocenstva s prislusnym ohladom na vyvoj validacie v ram-
¢i OECD;

¢) vykonavat’ na uzemi Spolocenstva testy kone¢nych kozme-
tickych vyrobkov na zvieratach na tGcely splnenia poziada-
viek tohto nariadenia;
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d) vykondvanie testov zloZiek alebo kombindacii zloZiek na zvie-
ratach v Spolocenstve s cielom splnit’ poziadavky tohto na-
riadenia po datume, od ktorého sa maju tieto testy nahradit’
jednou alebo viacerymi validovanymi metodami uvedenymi
v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. méaja 2008, kto-
rym sa ustanovuju testovacie metddy podla nariadenia Eu-
ropskeho parlamentu a Rady (ES)¢. 1907/2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok
(REACH) ("), alebo v prilohe VIII k tomuto nariadeniu.

2. Poporade s VVBS a s Eurdpskym centrom pre validéciu al-
ternativnych metod (ECVAM), a s prislusSnym ohladom na vyvoj
validdcie v ramci OECD, Komisia vypracovala casové
plany pre implementaciu ustanoveni podla odseku 1 pism. a),
b) a d), ktoré zahriuji konecné terminy pre postupné zastavenie
roznych testov na zvieratach. Casové plany boli spristupnené
verejnosti

1. oktobra 2004 a odoslané Europskemu parlamentu a Rade. Ob-
dobie pre implementaciu bolo obmedzené do 11. marca 2009
v zmysle odseku 1 pism. a),b) a d).

Pokial’ ide o testy tykajuce sa toxicity opakovanych davok, repro-
dukénej toxicity a toxikokinetiky, pre ktoré zatial’ Ziadne alterna-
tivne metddy neexistujii, obdobie na implementaciu odseku 1
pism. a) a b) je obmedzené do 11. marca 2013.

Komisia preskima mozné technické tazkosti pri uplatiiovani za-
kazu tykajuceho sa testov, najmai tych, ktoré stvisia s toxicitou
opakovanych davok, reprodukénou toxicitou a toxikokinetikou,
pre ktoré zatial ziadne alternativne metody neexistuji. Informa-
cie o predbeznych a kone¢nych vysledkoch tychto stadii st stic¢a-
stou vyroénych sprav predlozenych v stilade s ¢ldankom 35.

Na zaklade tychto vyro¢nych sprav by sa casové plany ustanove-
né v stlade s prvym pododsekom mohli prispdsobit do 11. mar-
ca 2009 v zmysle prvého pododseku, a moézu sa prisposobit
do 11. marca 2013, v zmysle druhé¢ho pododseku a po porade
s jednotlivymi organizéciami uvedenymi v prvom pododseku.

Komisia sleduje vyvoj a dodrziavanie kone¢nych terminov, ale aj
mozné technické tazkosti pri uplatiovani zékazu. Informacie
o predbeznych a konec¢nych vysledkoch §tidii Komisie st sicas-
tou vyrocnych sprav predlozenych v sulade s ¢lankom 35. V pri-
pade, Ze sa na zdklade tychto $tudii najmenej dva roky pred
koncom obdobia uvedeného v druhom pododseku, dojde k za-
veru, Ze z technickych pri¢in sa nevyvinul a nevalidoval ani jeden
test podla tohto pododseku pred uplynutim lehoty v iom stano-
venej, Komisia o tom informuje Eurdopsky parlament a
Radu a predlozi legislativny navrh v stlade s ¢lankom 251
zmluvy.

Vo vynimoc¢nych pripadoch, kedy je vazne spochybnena bezpec-
nost’ existujucich kozmetickych zloZiek, ¢lensky Stat moZze pozia-
dat’ Komisiu o povolenie vynimky z odseku 1. Ziadost' ma

() U.v.EU L 142, 31.5.2008, s. 1.

obsahovat’ zhodnotenie situdcie a uvadzat potrebné opatrenia. Na
zaklade tohto Komisia mo6ze, po porade s VVBS a na zaklade 0do-
vodneného rozhodnutia, povolit’ vynimku. V povoleni sa stano-
via podmienky spojené s touto vynimkou v zmysle osobitnych
cielov, dizky trvania a podavani spravy o vysledkoch.

Vynimka sa povoli len v pripade, ak je:

a) zlozka pouzivana Casto a nedd sa nahradit’ inou zlozkou,
ktora by bola schopna plnit’ obdobnt funkciu;

b) u ludi dokdzany Specificky zdravotny problém a potreba vy-
konania testov na zvieratach je odovodnena a podlozena
podrobnym protokolom o pokuse, ktory je navrhnuty ako
podklad pre hodnotenie.

Rozhodnutie o povoleni vynimky, podmienky s tym spojené
a konecné vysledky su stcastou kazdorocnej spravy, ktora pred-
klada Komisia v stlade s ¢lankom 35.

Opatrenia uvedené v Siestom pododseku zamerané na zmenu ne-
podstatnych prvkov tohto nariadenia sa prijmua v sulade s regu-
la¢nym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 32 ods. 3.

3. Natucelytohto ¢lanku a ¢lanku 20:

a) .konec¢ny kozmeticky vyrobok* je kozmeticky vyrobok v je-
ho kone¢nom zlozeni, tak ako je umiestneny na trh a spri-
stupneny kone¢nému uzivatelovi, alebo jeho prototyp.

b) ,prototyp“ je prvy model alebo vzorka, ktord nepochadza
z vyrobnej Sarze a podla ktorej je kopirovany konecny koz-
meticky vyrobok alebo je finalne vyvinuty.

KAPITOLA VI

INFORMACIE PRE SPOTREBITE’A

Clanok 19

Oznacdovanie

1. Bez toho, aby boli dotknuté iné ustanovenia tohto ¢lanku,
kozmetické vyrobky sa spristupiiuji na trh len vtedy, ak maji na
vnutornom a vonkajSom obale nezmazatelnym, lahko Citatelnym
a viditelnym pismom uvedené tieto udaje:

a) meno alebo obchodné meno a adresa zodpovednej osoby.
Tieto udaje sa mézu skratit’ tak, aby skratka umoziovala
identifikovat’ takato osobu a jej adresu. Ak je uvedenych nie-
kolko adries, zvyrazni sa ta, na ktorej zodpovedna osoba
uchovéva informacnu zlozku o vyrobku. V pripade dovaza-
nych kozmetickych vyrobkov sa uvadza krajina ich pdvodu;
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b)

d)

g

nominalny obsah v Case balenia dany hmotnostou alebo ob-
jemom, okrem baleni, ktoré obsahuji menej ako pat’ gramov
alebo pét mililitrov, bezplatnych vzoriek a baleni na jedno
pouzitie; v pripade spotrebitel'skych baleni, ktoré sa
bezne predavaju ako skupina viacerych poloziek, pri
ktorych infor- méacie o hmotnosti alebo objeme nie su
podstatné, sa obsah nemusi uviest' za predpokladu, Ze je na
obale uvedeny pocet poloziek. Tieto tidaje sa nemusia uviest,
ak je pocet poloZiek lahko viditelny zvonka, alebo ak sa
vyrobok bezne predava iba jednotlivo;

datum, do ktorého kozmeticky vyrobok, skladovany za
vhodnych podmienok, nadialej spiia svoju povodnu funkeiu,
a najmi nadalej spiiia ustanovenia v &lanku 3 (dalej len: ,d4-
tum minimélnej trvanlivosti®).

Datumu alebo informécii o tom, kde sa na obale uvadza,
musi predchadzat’ symbol stanoveny v bode 3 prilohy VII ale-
bo slova ,najlepsie spotrebovat’ do®.

Datum minimalnej trvanlivosti sa zretelhe vyznaci a pozo-
stava bud’ z mesiaca a roka, alebo z dna, mesiaca a roka
v tomto poradi. Ak je potrebné, tato informdacia sa doplni
o podmienky, ktoré musia byt’ splnené na zabezpecenie uve-
denej trvanlivosti.

Udaj o datume minimalnej trvanlivosti nie je povinny v pri-
pade kozmetickych vyrobkov s minimalnou trvanlivostou
viac ako 30 mesiacov. Pre takéto vyrobky sa uvedie udaj
o dobe, pocas ktorej je vyrobok po otvoreni bezpe¢ny a mo-
ze sa pouzivat bez poskodenia zdravia spotrebitela. Tato in-
formaécia sa, okrem pripadov, ak trvanlivost po otvoreni nie
je podstatnd, uvedie symbolom stanovenym v bode 2 prilo-
hy VI, za ktorym nasleduje casovy udaj (v
mesiacoch a/alebo v rokoch);

prislusné upozornenia, ktoré treba dodrzat’ pri pouzivani,
a minimélne tie upozornenia, ktoré su uvedené v prilohach
I  az VI, a akékolvek Specifické  bezpecnostné
informacie o  kozmetickych vyrobkoch ur¢enych na
profesionalne pouzitie;

¢islo vyrobnej Sarze alebo odkaz umoznujici identifikaciu
kozmetického vyrobku. Ak to nie je z praktickych dévodov
mozné, pretoze kozmetické vyrobky st prilis malé, postaci
ak sa tato informacia uvedie len na vonkajSom obale;

funkcia kozmetického vyrobku, ak nie je zrejma z jeho
prezenticie;

zoznam zloziek. Tato informacia moéze byt uvedena iba na
vonkajSom obale. Tomuto zoznamu ma predchadzat’ nadpis
wzlozky*.

Na ucely tohto ¢lanku je ,zlozka“ kazd4 latka alebo zmes,
ktora sa pouziva zamerne v kozmetickom vyrobku pocas vy-
robného procesu. Tieto polozky sa vSak nepovazuju za
zlozky:

1) necistoty v pouzitych surovinich,

il) technické pomocné latky pritomné v zmesi ale nepri-
tomné v konecnom vyrobku.

Vonné a aromatické zlozky a ich suroviny sa oznacia ndzva-
mi ,parfum” alebo ,aroma“. Okrem nazvu parfum alebo
aroma sa latky, ktorych pritomnost’ musi byt v stlade s pri-
lohou III stipcom »n€“ vyznacend, sa navyse uvedl v zozna-
me zloziek.

Zoznam zloZiek sa zostavi v zostupnom poradi podla hmot-
nosti zloziek v ¢ase ich pridania do kozmetického vyrobku.
Zlozky, ktorych koncentricie s nizSie ako 1 %, sa mozu
uviest' v akomkol'vek poradi po tych zlozkach, ktorych kon-
centracie su vyssie ako 1 %.

Vsetky zlozky pritomné vo forme nanomateridlu sa
jasne uvedu v zozname zloziek. Za nazvy tychto zloziek sa
musi uviest’ slovo ,nano* v zatvorkach.

Farbiva iné ako tie, ktoré su uréené na farbenie vlasov,
sa mozu uviest v akomkolvek poradi po ostatnych
kozmetic- kych zlozkach. U vyrobkov dekorativnej
kozmetiky, ktoré su na trhu uvadzané vo viacerych
odtienoch, sa moézu uviest vSetky farbiva, okrem tych,
ktoré su uréené na farbenie vla- sov, pouzité v skale za
predpokladu, ze sa pridaja slova ,mo- ze obsahovat™ alebo
symbol: ,+/-“. V pripade, ak je to vhodné, pouzije sa
nomenklatira CI(indexové ¢islo farby).

2. Aknie je z praktickych dovodov mozné uviest’ informacie
uvedené v odseku 1 pism. d) a g) tak, ako je stanovené, uplatituje
sa toto:

— informacie sa uvedu na vlozenom alebo pripevnenom leta-
ku, obale, paske, stitku alebo karticke;

— akje to nepraktické, tieto informdcie sa uvedu skratenym tva-
rom alebo symbolom uvedenym v bode 1 prilohy VII, ktory
sa vyznaci na vnutornom alebo vonkajSom obale, pokial’ ide
o informdcie uvedené v odseku 1 pism. d), a na vonkajSom
obale, pokial’ ide o informécie uvedené v odseku 1 pism. g).

3.V pripade mydla, guli¢iek do kipela a inych malych vyrob-
kov, kde nie je mozné z praktickych dovodov, uvadzat’ informa-
cie uvedené v odseku 1 pism. g) na obale, Stitku, paske alebo
karticke alebo na prilozenom letaku, sa tieto informacie uveda na
ozname nachadzajiicom sa v bezprostrednej blizkosti miesta, kde
je kozmeticky vyrobok vystaveny na predaj.
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4.V pripade kozmetickych vyrobkov, ktoré nie su v spotrebi-
telskom baleni, ale balia sa v mieste predaja na ziadost’ kupujtce-
ho alebo sa balia na okamzity predaj, prijmu clenské Staty
podrobné pravidla na wuvedenie jednotlivych informécii
v odseku 1.

5. Jazyk, v ktorom sa uvéadzajii informécie v ods. 1 pism. b), ¢),
d)af) aods. 2,3 a4, sauréi podla pravnych predpisov ¢lenskych
Statov, v ktorych je vyrobok spristupneny konecnému uzivatelovi.

6. Informacie uvedené v ods. 1 pism. g) musia vychadzat z jed-
notnych ndzvov zloZiek tak, ako je to stanovené v zozname uve-
denom v ¢lanku 33. V pripade, Ze pre dant zlozku neexistuje
jednotny nazov, pouzije sa ndzov zo vSeobecne prijatého
nazvoslovia.

Clanok 20

Tvrdenia o vyrobku

1. Prioznacovani, propagdcii a spristupneni kozmetickych vy-
robkov na trh sa nesmu pouzivat’ texty, ndzvy, obchodné znacky,
obrazky a nazorné alebo iné symboly, ktoré by pripisovali tymto
vyrobkom vlastnosti alebo funkcie, ktoré nemaju.

2. Komisia v spolupraci s ¢lenskymi Statmi vytvori akény plan
tykajuici sa pouzivanych tvrdeni a urc¢i priority na stanovenie spo-
lo¢nych kritérii na ich pouzivanie.

Po konzultacii s VVBS alebo inymi prislusnymi organmi Komisia
schvali zoznam spolo¢nych kritérii pre tvrdenia, ktoré sa mozu
pouzit’ v stvislosti s kozmetickymi vyrobkami v stlade s regulac-
nym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 32 ods. 3 tohto
nariadenia, priCom sa zohladnia ustanovenia smernice
2005/29/ES.

Do 11 jula2016 predlozi Komisia Eurépskemu parlamentu a Ra-
de spravu o pouzivani tvrdeni na zaklade spolo¢nych kritérii
schvalenych podla druhého pododseku. Ak zo spravy vyplynie, Ze
informdcie pouzivané pri kozmetickych vyrobkoch nie su v stla-
de so spolo¢nymi kritériami, Komisia prijme v spolupraci s ¢len-
skymi Statmi prisluSné opatrenia na zabezpecenie ich
dodrziavania.

3. Zodpovedna osoba mdze, na obale kozmetického vyrobku
alebo v akomkolvek dokumente, vyhlaseni, nalepke, kruhovej
ale- bo prstencovej etikete, ktoré sprevadzajt alebo odkazuji na
vy- robok, uviest’ skutoCnost, ze neboli vykonané ziadne
testy na zvieratach, iba v tom pripade, ak vyrobca a jeho
dodavatelia nevykonali alebo nenariadili vykonat ziadne testy
kone¢ného koz- metického vyrobku, jeho prototypu alebo
ktorejkolvek zlozky, ktorti obsahuje, ani nepouzili ziadne
zlozky, ktoré boli niekym inym testované na zvieratich na
ucely vyvoja novych kozmetic- kych vyrobkov.

Clanok 21

Pristup k informaciam urc¢enym pre verejnost’

Bez toho, aby bola dotknutd ochrana, najma obchodného tajom-
stva a prav dusevného vlastnictva, zodpovedna osoba zabezpeci,
aby kvalitativne a kvantitativne zloZenie kozmetického vyrobku
a, v pripade parfumovych a aromatickych kompozicii, ndzov
a kod zloZenia a idaje o dodavatelovi, ako aj dostupné tdaje o ne-
ziaducich G¢inkoch a zavaznych neziaducich uc¢inkoch spdsobe-
nych kozmetickym vyrobkom boli l'ahko pristupné verejnosti
akymikolvek vhodnymi prostriedkami.

Kvantitativna informdcia tykajlca sa zlozenia kozmetického vy-
robku, ktord sa ma verejne spristupnit, sa obmedzi na nebezpec-
né latky podla ¢lanku 3 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

KAPITOLA VII

TRHOVY DOZOR

Clanok 22

Kontrola trhu

Clenské §taty dohliadaji na dodrziavanie tohto nariadenia pro-
strednictvom kontrol kozmetickych vyrobkov spristupnenych na
trh. Prislusné kontroly kozmetickych vyrobkov a hospodarskych
subjektov vykonaju v primeranom rozsahu, prostrednictvom
kontroly informacnej zlozky o vyrobku a v pripade potreby pro-
strednictvom fyzikalnych a laboratornych skuSok prislusnych
vzoriek.

Clenské taty kontroluju aj dodrziavanie zasad spravnej vyrobnej
praxe.

Clenské 3taty poveria organy vykonavajuce trhovy dozor potreb-
nymi pravomocami a zabezpecia potrebné zdroje a vedomosti na
riadne plnenie ich tloh.

Clenské 3taty pravidelne preskamaji a zhodnotia fungovanie svo-
jich dozornych c¢innosti. Tieto preskimania a hodnotenia sa vy-
kondvaju asponl raz za Styri roky a ich vysledky sa oznamuji
ostatnym ¢lenskym §tatom a Komisii, a zverejiuju sa prostred-
nictvom elektronickej komunikacie a v pripade potreby i pro-
strednictvom inych prostriedkov.

Clanok 23

Oznamovanie zavaznych neZiaducich ucinkov

1. Ak dojde k zavaznym neziaducim ucinkom zodpovedna
osoba a distribttori bezodkladne oznamuju prislusnému organu
Clenského §tatu, v ktorom dosSlo k zavaznému neziaducemu
ucinku:

a) vSetky zdvazné neziaduce U¢inky, ktoré st im zndme alebo
o ktorych je mozné sa pravom domnievat, ze im zname su;
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b) néazov daného kozmetické¢ho vyrobku, ktory umozni jeho
Specificku identifikaciu;

¢) napravné opatrenia, ktoré vykonali, ak ich vykonali.

2. Ak zodpovedna osoba oznami zavazné neziaduce ucinky
prislusnému orgéanu ¢lenského Statu, v ktorom sa vyskytli, prislus-
ny organ bezodkladne odovzdéa informécie uvedené v odseku 1
prislusnym organom ostatnych ¢lenskych statov.

3. Ak distributori oznamia zavazné neziaduce ucinky prislus-
nému organu ¢lenského statu, v ktorom sa vyskytli, prislusny or-
gan bezodkladne odovzd4 informacie uvedené v odseku 1
prisluSnym orgdnom ostatnych c¢lenskych §tatov a zodpovednej
osobe.

4. Ak konecni uzivatelia alebo zdravotnici oznamia zadvazné
neziaduce ucinky prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom
sa vyskytli, prislusny organ bezodkladne odovzda informacie
o dotknutom kozmetickom vyrobku prislusnym organom ostat-
nych ¢lenskych Statov a zodpovednej osobe.

5. Informdcie uvedené v tomto ¢lanku méZu pouZzivat’ iba pri-
slusné organy na tucely trhového dozoru, analyzy trhu, hodnote-
nia a informovania spotrebitelov v kontexte clankov 25, 26 a 27.

Clanok 24

Informacie o latkach

V pripade vaznych pochybnosti o bezpecnosti akejkolvek latky
obsiahnutej v kozmetickom vyrobku moze ¢lensky $tat, na uze-
mi ktorého je vyrobok obsahujuci taktito latku spristupneny na tr-
hu, oddévodnenou ziadostou poziadat’® zodpovednii osobu
o poskytnutie zoznamu vSetkych kozmetickych vyrobkov, za kto-
ré zodpoveda a ktoré tuto latku obsahuji. Na zozname musia byt
uvedené Udaje o koncentracii takejto latky v kozmetickych
vyrobkoch.

Informacie uvedené v tomto ¢lanku mézu pouzivat’ iba prislusné
organy na ucely trhového dozoru, analyzy trhu, hodnotenia a in-
formovania spotrebitelov v kontexte clankov 25, 26 a 27.

KAPITOLA VIII

NEDODRZANIE POZIADAVIEK, OCHRANNA DOLOZKA

Clanok 25

Nedodrzanie poZiadaviek zodpovednou osobou

1. Beztoho, aby bol dotknuty odsek 4, prislusné organy po-
ziadaju zodpovednu osobu, aby prijala vSetky potrebné opatre-
nia, vratane napravnych, na zabezpecenie toho, aby bol

kozmeticky vyrobok v sulade s predpismi, dalej na stiahnutie vy-
robku z trhu alebo jeho spétné prevzatie v urenej casovej lehote
primeranej zavaznosti rizika, ak nie je dodrzana niektora z tych-
to poziadaviek:

a) spravna vyrobna prax podla ¢lanku 8;

b) posudzovanie bezpecnosti uvedené v ¢lanku 10;

¢) poziadavky na informacnu zlozku o vyrobku uvedené
v ¢lanku 11;

d) ustanoveniao odbere vzoriek a analyze uvedené v ¢lanku 12;

e) poziadavkyna oznamenie uvedené v ¢lankoch 13 a 16;

f) obmedzenia latok uvedené v ¢lankoch 14, 15 a 17;

g) poziadavky tykajuce sa testovania vyrobkov na zvieratach
uvedené v ¢lanku 18;

h) poziadavkyna oznacovanie vyrobkov uvedené v ¢lanku 19
ods. 1,2,5 a6;

i) poziadavky tykajuce sa tvrdeni o vyrobku stanovené
v ¢lanku 20;

J)  spristupnenie informacii verejnosti uvedené v ¢lanku 21;

k) ozndmenie zdvaznych neZiaducich Ucinkov
uvedené v ¢lanku 23;

) poziadavkyna informacie o latkach uvedené v clanku 24.

2. Vpripade potreby prislusny organ informuje prislusny or-
gan Clenského Statu, v ktorom je zodpovedna osoba usadena,
o opatreniach, ktoré musi zodpovedna osoba prijat’.

3. Zodpovedna osoba zabezpeci, aby sa prijaté opatrenia uve-
dené v odseku 1 tykali vSetkych dotknutych vyrobkov, ktoré st
spristupnené na trh v celom Spolocenstve.

4.  Vpripade vazneho ohrozenia zdravia ludi, ak prislusny or-
gan uznd, ze nedodrzanie ustanoveni md dosah aj mimo Uzemia
Clenského statu, v ktorom bol kozmeticky vyrobok spristupneny
na trh, informuje Komisiu a prislu$né organy inych ¢lenskych $ta-
tov o opatreniach, ktoré ulozil zodpovednej osobe.

5. Prislusny organ prijme vSetky opatrenia potrebné na zékaz
alebo obmedzenie spristupnenia vyrobku na trh, jeho stiahnutie
z trhu alebo spitné prevzatie v tychto pripadoch:

a) ak je potrebné okamzite zasiahnut' v pripade vazneho ohro-
zenia zdravia ludi; alebo
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b) ak zodpovedna osoba neprijme v Casovej lehote uvedenej
v odseku 1 vsetky potrebné opatrenia.

V pripade vazneho ohrozenia zdravia ludi prislusny organ bez-
odkladne informuje Komisiu a prislu$né organy ostatnych ¢len-
skych statov o prijatych opatreniach.

6. Ak neexistuje vazne riziko pre zdravie [udi, v pripade, ak
zodpovedna osoba neprijme vSetky vhodné opatrenia, prislusny
organ bezodkladne informuje prislusny organ clenského Statu,
v ktorom je zodpovednd osoba usadend, o prijatych opatreniach.

7. Natucelyodsekov 4 a 5 tohto ¢lanku sa vyuzije systém vy-
meny informdcii stanoveny v ¢lanku 12 ods. 1 smernice Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2001/95/ES z 3. decembra 2001
o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov (1).

Uplatiuje sa aj ¢lanok 12 ods. 2, 3 a 4 smernice 2001/95/ES
a C¢lanok 23 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju poziadavky
akreditacie a dohl'adu nad trhom v stvislosti s uvadzanim vyrob-
kov na trh (2).

Clanok 26

Nedodrzanie poZiadaviek distribitormi

Prislusné organy poziadaji distribttora, aby prijal vSetky po-
trebné opatrenia, vratane napravnych, na zabezpecenie
suladu kozmetického vyrobku s predpismi, stiahnutie vyrobku
z trhu alebo jeho spidtné prevzatie v urcenej Casovej lehote
primeranej zavaznosti rizika v pripade nedodrzania povinnosti
ustanovenych v ¢lanku 6.

Clanok 27

Ochranna dolozka

1. Ak vyrobky spliiaju poziadavky ustanovené v &lanku 25 od-
s. 1, ak prislusny orgén zisti alebo mé vazne dovody byt znepo-
kojeny, ze dany kozmeticky vyrobok alebo vyrobky spristupnené
na trh predstavuju alebo mozu predstavovat’ vazne riziko pre
zdravie ludi, prijme vSetky doCasné opatrenia potrebné na zabez-
pecenie toho, aby boli kozmetické vyrobky stiahnuté z trhu ale-
bo spétne prevzaté alebo sa inym sposobom obmedzila ich
dostupnost’.

2. PrisluSny orgén bezodkladne informuje Komisiu a prislusné
organy inych ¢lenskych statov o prijatych opatreniach a poskyt-
ne udaje, z ktorych vychadzal.

() U.v.ESL 11, 15.1.2002, s. 4.
) U.v.EU L 218, 13.8.2008, s. 30.

Na ucely prvého pododseku sa vyuzije systém vymeny informacii
stanoveny v ¢lanku 12 ods. 1 smernice 2001/95/ES.

Uplatiiuje sa ¢lanok 12 ods. 2, 3 a 4 smernice 2001/95/ES.

3. Komisia rozhodne ¢o najskor, ¢i su docasné opatrenia uve-
dené v odseku 1 opodstatnené alebo nie. V tejto vecisa, ak je to
mozné, poradi so zainteresovanymi stranami, s ¢lenskymi Statmi
as VVBS.

4.V pripade, Ze su doCasné opatrenia opodstatnené, uplatiiuje
sa ¢lanok 31 ods. 1.

5.V pripade, Ze doCasné opatrenia nie st opodstatnené, Ko-
misia o tom informuje ¢lenské Staty a dotknuty prislusny organ
prijaté doCasné opatrenia zrusi.

Clanok 28

Spravna administrativna prax

1. Kazdé rozhodnutie prijaté v zmysle ¢lankov 25 a 27 musi
obsahovat’ presné¢ dovody, na ktorych je zalozené. Prislusny or-
gan bez zbytocného odkladu tieto dovody oznami zodpovednej
osobe, zaroven ju informuje o opravnych prostriedkoch, ktoré ma
k dispozicii podla pravnych predpisov dan¢ho clenského statu
a o Casovych lehotach, dokedy je mozné tieto opravné prostried-
ky uplatnit.

2. Okrem pripadu, kedy je z dovodu vazneho ohrozenia zdra-
via [udi nevyhnutné okamzite zasiahnut, ma zodpovedna osoba
moznost pred prijatim akéhokol'vek rozhodnutia predlozit’ svoje
stanovisko.

3.V pripade, ak je to vhodné, sa ustanovenia uvedené v odse-
koch 1 a 2 uplatiiuji na distribttora pri vSetkych rozhodnutiach
prijatych podla ¢lankov 26 a 27.

KAPITOLA IX

ADMINISTRATIVNA SPOLUPRACA

Clanok 29

Spolupraca medzi prisluSnymi organmi

1. Prislusné organy clenskych Statov spolupracuji medzi se-
bou a s Komisiou na riadnom uplatiovani a presadzovani tohto
nariadenia a vymieniaju si vSetky informdacie potrebné na jeho jed-
notné uplatiiovanie.

2. Komisia zabezpeCi organizaciu vymeny skusenosti medzi
prislusnymi organmi, s cielom koordinovat’ jednotné uplatnova-
nie tohto nariadenia.

3. Spolupraca moze byt’ sucast'ou iniciativ prebiehajucich na
medzinarodnej urovni.
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Clanok 30

Spolupraca pri overovani informaénych zloZiek
o vyrobkoch

Prislusny orgéan ¢lenského Statu, na ktorého uzemi bol dany koz-
meticky vyrobok spristupneny, moze poziadat prislu§ny organ
Clenského Statu, v ktorom je informacné zlozka o vyrobku do-
stupna, aby si overil, ¢ informaéna zlozka o vyrobku spiiia po-
ziadavky uvedené v ¢lanku 11 ods. 2, a ¢i informacie v nej
uvedené poskytuju dokazy o jeho bezpecnosti.

Ziadajuci prislusny organ uvedie dovod svojej Ziadosti.

Na zéklade tejto Ziadosti doZiadany prislusny organ bezodkladne
a s ohladom na stupeni naliehavosti pripadu zlozku overi a infor-
muje ziadajuci prislusny organ o svojich zisteniach.

KAPITOLA X

VYKONAVACIE OPATRENIA, ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 31

Zmena a doplnenie priloh

1. Ak pouzivanie latok obsiahnutych v kozmetickych vyrob-
koch predstavuje mozné ohrozenie zdravia ludi, ktoré si vyzadu-
je rieSenie na Urovni Spolocenstva, moze Komisia po porade
s VVBS zodpovedajticim sposobom zmenit’ a doplnit prilohy Il az
VL

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto
nariadenia sa prijmu v sulade s regula¢nym postupom s kontro-
lou uvedenym v ¢lanku 32 ods. 3.

Komisia moze zo zavaznych naliehavych dovodov uplatnit po-
stup pre nalichavé pripady uvedeny v ¢lanku 32 ods. 4.

2. Komisia moze po porade s VVBS zmenit a doplnit prilo-
hy Il az VI a prilohu VIII, s cielom prispdsobit’ ich technickému
a vedeckému pokroku.

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto
nariadenia sa prijmu v sulade s regula¢nym postupom s kontro-
lou uvedenym v ¢lanku 32 ods. 3.

3. Voddévodnenych pripadoch méze Komisia s cielom zarucit’
bezpecnost’ kozmetickych vyrobkov umiestnenych na trhu po po-
rade s VVBS zmenit' a doplnit’ prilohu L

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto
nariadenia sa prijmu v sulade s regula¢nym postupom s kontro-
lou uvedenym v ¢lanku 32 ods. 3.

Clanok 32
Postup vyboru

1. Komisii pomaha Staly vybor pre kozmetické vyrobky.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok 5 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretefom na jeho ¢lanok 8.

Lehota ustanovena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES
je tri mesiace.

3. Ak sa odkazuje tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5a ods. 1
a 4 a clanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho
¢lanok 8.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢lanok Sa od-
s. 1,2, 4 a6 a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom
na jeho ¢lanok 8.

Clanok 33

Zoznam nazvov zloZiek podla spolo¢ného nazvoslovia

Komisia zostavi a aktualizuje zoznam jednotnych ndzvov zloziek.
Komisia na tento el zohl'adni medzindrodne prijaté nazvoslo-
via vratane medzinarodnej nomenklatury kozmetickych zloziek
(INCI). Tento zoznam neslizi ako zoznam latok povolenych na
pouzitie v kozmetickych vyrobkoch.

Jednotné nazvy zloziek sa pouzivaju na ucely oznacovania koz-
metickych vyrobkov umiestnenych na trhu najneskor dvanast
mesiacov po uverejneni zoznamu Vv Uradnom  vestniku
Eurdpskej unie.

Clanok 34

Prislusné organy, toxikologické centra alebo obdobné
inStitacie

1. Clenské staty urdia svoje vniitrodtatne prislusné organy.

2. Clenské 3taty poskytnii Komisii podrobné tdaje o tychto or-
génoch uvedenych v odseku 1, o toxikologickych centrach alebo
obdobnych institucidch uvedenych v ¢lanku 13 ods. 6. V pripade
potreby informuji Komisiu o zmene tychto udajov.

3. Komisia zostavi a bude aktualizovat’ zoznam organov a in-
stitucii uvedenych v odseku 2, a zverejni ho.

Clanok 35

Vyroc¢na spravao testoch na zvieratach

Kazdy rok Komisia predlozi Eur6pskemu parlamentu a Rade spra-
vu o:

(1) pokroku vo vyvoji, validacii a iradnom schvéleni alternativ-
nych metdd. V sprave sa uvedu presné tidaje o pocte a type
testov tykajucich sa kozmetickych vyrobkov vykonanych
na zvieratach. Clenské $taty sti povinné, okrem zberu $tatis-
tickych udajov, zozbierat’ aj tieto informacie podla ustanove-
ni v smernici 86/609/EHS. Komisia zabezpeci najma vyvoj,
validaciu a iradné schvalenie metdd alternativnych testov,
pri ktorych sa nepouzivaju zivé zvierata;
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(2) pokroku dosiahnutého Komisiou v jej usili ziskat od OECD
prijatie alternativnych metod validovanych na urovni Spolo-
Censtva a zaistit’ od tretich krajin uznavanie vysledkov testov
bezpecnosti vykonanych v Spolocenstve za pouzitia alterna-
tivaych metdd, najmé v rozsahu dohdd o spolupraci medzi
Spolocenstvom a tymito krajinami;

(3) spdsobe, akym boli zohladnené Specifické potreby malych
a strednych podnikov.

Clanok 36

Formalna namietka vo¢i harmonizovanym normam

1.V pripade, Ze ¢lensky $tat alebo Komisia uznajt, ze niektora
z harmonizovanych noriem nedostatoéne spiia podmienky sta-
novené v prislusnych ustanoveniach tohto nariadenia, predlozi
Komisia alebo prislusny ¢lensky stat tito vec s odovodnenim vy-
boru zriadenému podla ¢lanku 5 smernice 98/34/ES. Vybor za-
ujme bezodkladne stanovisko.

2. Na zéklade stanoviska vyboru rozhodne Komisia o uverej-
neni, neuverejneni, uverejneni s obmedzenim, zachovani, zacho-
vani s obmedzenim alebo zruSeni odkazov na prislusni
harmonizovanti normu v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

3. Komisia o tom informuje dotknuté Clenské Staty a Eurdp-
sky urad pre normalizéciu. V pripade potreby si vyZziadareviziu
prislusnych harmonizovanych noriem.

Clanok 37

Sankcie

Clenské taty uréia pravidla pre sankcie uplatnitelné v pripade po-
rusenia ustanoveni tohto nariadenia a prijmu vsetky opatrenia po-
trebné na zabezpeCenie ich implementacie. Tieto sankcie
musia byt u¢inné, primerané a odradzujuce. Clenské Staty
oznamia tieto ustanovenia Komisii do 11 jala 2013 a
bezodkladne ju informu- ju o kazdej néaslednej zmene a
doplneni, ktora sa ich tyka.

Clanok 38

ZruSenie

Smernica 76/768/EHS sa zruSuje s U¢innostou od 11 jala 2013,
okrem c¢lanku 4b, ktory sa zrusuje s uc¢innostou od 1. decembra
2010.

Odkazy na zruseni smernicu sa povazuju za odkazy na toto
nariadenie.

Toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté zavizky
Clenskych Statov tykajiice sa leh6t na transpoziciu smernic
do vnutroStatnych pravnych predpisov, uvedenych v Casti
B prilohy IX.

Prislusné organy vSak nadalej uchovavaju pristupné informacie
prijaté podla ¢lanku 7 ods. 3 a ¢lanku 7a ods. 4 smernice
76/768/EHS a zodpovedné osoby budu aj nadalej uchovavat
pri-

stupné informacie zozbieran¢ podla ¢lanku 7a tejto smernice do
11 jula 2020.

Clanok 39

Prechodné ustanovenia

Odchylne od smernice 76/768/EHS kozmetické vyrobky, ktoré
vyhovujli tomuto nariadeniu, mozu byt umiestnené na trh pred
11 jula 2013

Od 11 januara 2012, odchylne od smernice 76/768/EHS, ozna-
menie vykonané v sulade s ¢lankom 13 tohto naradenia sa pova-
Zuje za poskytnutie informdcii vykonané v sulade s ¢lankom 7
ods. 3 a ¢lankom 7a ods. 4 uvedenej smernice.

Clanok 40

Nadobudnutie u¢innosti a datum uplatiiovania

1. Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ [dvadsiatym diiom po
jeho uverejneniv Uradnom vestniku Eurdpskej unie].

2. Uplatnujesaod 11 jala2013, okrem:

— Clanku 15 ods. 1 a 2, ktoré sa uplatiuji od 1. decembra
2010, ako aj ¢lankov 14, 31 a 32, v rozsahu potrebnom na
uplatiovanie ¢lanku 15 ods. 1 a 2;

— Clanku 16 ods. 3 druhy pododsek, ktory sa uplatiuje od
11 januara 2013.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych statoch.

V Bruseli, 30. novembra 2009

Za Eurdpsky parlament
predseda
J. BUZEK

Za Radu
predseda
B. ASK



Prilohu I. — IX. k tomuto dokumentu si méZete pozriet’ na:

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1.:2009:342:0059:0209:sk:PDF




