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Az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsig véleménye — Targy: Javaslat eurépai parlamenti és
tandcsi rendeletre a kozmetikai termékekr6l (dtdolgozis)

COM(2008) 49 végleges — 2008/0035 (COD)

(2009/C 27/07)

2008. mdjus 13-dn a Tandcs gy hatdrozott, hogy az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzédés 95. cikke
alapjan kikéri az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a kovetkez tdrgyban:

Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre a kozmetikai termékekrd] (dtdolgozds).

A bizottsdgi munka el6készitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyasztds” szekcié 2008.
junius 11-én elfogadta véleményét. (ElGadé: Jacek KRAWCZYK.)

Az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg 2008. julius 9-10-én tartott 446. plendris ilésén (a jilius 9-i
iilésnapon) 126 szavazattal, 4 tartozkodds mellett elfogadta az aldbbi véleményt.

1. Kovetkeztetések és ajanlisok

1.1 Az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg tdmogatja a
rendelettervezet, valamint a 76/768/EGK irdnyelv j, rendelet
formdju véltozatdnak céljait és célkittizéseit.

1.2 Az EGSZB rdmutat arra, hogy valészintleg jelentds
kiaddsok fognak felmeriilni f6ként a kkv-k szdmadra annak érde-
kében, hogy megfeleljenek az elédllitdsi gyakorlatokkal, bizton-
sdgértékeléssel és a termékinforméciés adatbdzis elkészitésével
kapcsolatos kovetelményeknek (nem is szdlva a szitkséges
tesztek elvégzésérél).

1.3 Az EGSZB tgy véli, hogy tandcsos lenne a kkv-kra
hérul6 negativ pénziigyi kovetkezményeket a lehetd legalacso-
nyabban tartani, példdul annak pontositisval, hogy termék-
informdciés adatokat és a biztonsidgértékelést az 1ij kovetelmé-
nyek alapjin csak az els6 alkalommal elddllitott kozmetikai
szerek esetében kell elkésziteni.

1.3.1 Az EGSZB tdmogatja, hogy a rendelet 36 hdnapos
idGszakot kovetSen lépjen hatdlyba. A mér piacon 1évé
termékek informéciés dokumentdcidja és biztonsagértékelése
naprakésszé tételét illetGen azonban az EGSZB tovabbi
24 hoénapos dtallési idGszakot javasol a hatdlybalépés utdn.

1.4 Az EGSZB udvozli, hogy olyan differencidlt szabalyozast
vezetnek be, amely a karcinogénként/mutagénként/reproduktiv
toxicitdssal rendelkezd anyagként (CMR) besorolt anyagok
biztonsdgi értékelésén alapul. Az ilyen anyagok hasznalatinak
tilalmdt tovabbra is fenn kell tartani.

2. El&sz6

2.1 Az irdnyelv (76/768[EKK irdnyelv) f6 célja a fogyasztd
egészségének védelme, és ezzel egy iddben a kozmetikai termé-
kekkel kapcsolatos jogi el8irdsok harmonizaldsa a bels6 piacon.
A jelenlegi piaci helyzetrdl késziilt elemzés azt mutatja, hogy a
76/768[EKK irdnyelvvel kapcsolatos médosité inditvanyok, vala-
mint azok tagdllamok altali kovetkezetlen alkalmazdsa szdmos

jogi bizonytalansdghoz és eltéréshez vezetett. Ezért ez admi-
nisztrativ akadalyokat és szitkségtelen koltségeket okozott az
illetékes hatosdgoknak és az iparnak anélkill, hogy hozzdjirult
volna a kozmetikai termékek biztonsdgahoz.

2.2 Az Eurdpai Bizottsdg ,A Kozosség lisszaboni program-
janak végrehajtisa — a szabdlyozdsi kornyezet egyszer(isitésére
iranyulé stratégidrdl” cimd kozleménye, az Eurdpai Bizottsdg
2007. évi éves politikai stratégidja, valamint az Eurdpai
Bizottsdg 2007. évi jogalkotdsi és munkaprogramja megemlitette
a 1976. jalius 27-i 76/768/EKK tandcsi irdnyelvet a tagdllamok
kozmetikai szerekkel kapcsolatos jogszabdlyainak kozelitésére
(az Gn. kozmetikai irdnyelv). Az Eurdpai Bizottsdg a kozmetikai
iranyelv egyszer(sitését javasolta dtdolgozds révén, vagyis egy
olyan jogalkotdsi technikdval, amely lehetévé teszi a jogalkotdsi
szovegek és a hozzd kapcsolodé modositdsok kodifikdcidjt és
alapvet§ javitasok megtételét.

2.3 A 2006-ban elinditott nyilvidnos konzultici6 valamint
tobb eurdpai Dbizottsdgi tanulmdny eredményei alapjin az
Eurdpai Bizottsdg a rendeletjavaslat (dtdolgozds) elkészitése el6tt
atfogd hatdselemzést végzett (').

2.4 Az EU kozmetikai dgazatdra a kkv-k jelenléte jellemzd.
Az EU kozmetikai vallalkozdsai kozil 97 % kkv, melyeknek
80 %-a kevesebb, mint 19 alkalmazottat foglalkoztat. Az EU
kozmetikai 4gazatdban kozvetlenill foglalkoztatottak koziil
koriilbeliil kétharmad dolgozik kkv-knal.

2.5 A foglalkoztatottak szdmdt tekintve megkozelitSleg
150 000 ember dolgozik az eurdpai kozmetikai iparban. 1999
Ota az eurbpai dgazatban folyamatosan jonnek létre 4j munka-
helyek (évente 1,2 %-os a novekedés).

2.6 A kozvetlen foglalkoztatds mellett a kozmetikai dgazat
jelentds kozvetett hatdssal bir példdul a kiskereskedelem, a
forgalmazds, illetve a széllitds foglalkoztatdsdra. Becslések szerint
a kozmetikai ipar megkozelitGleg 350 000 munkahelyet hoz
létre kozvetett modon.

(') COM(2008) 49 végleges — 2008/0025 (COD).
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2.7  Emiatt figyelembe venni az EU kozmetikai dgazatiban
tevékenykedd kkv-k érdekeit és nézpontjit a jelen javaslat hat-
sdnak elemzése sordn.

2.8 A kozosségen beliili kozmetikai export volumene 1999
Ota évente dtlagosan 5 szdzalékkal novekedett, értéke pedig
évente 6,5 %-kal.

2.9 A kozmetikai ipar nemzetkdzi dgazat, amelyben Eur6pa
igen fontos szerepld. Az dgazat globdlis jellege kiilonosen érvé-
nyes az EU-ra mint nett exportdrre. 2005-ben a kozmetikai
termékek EU-n kiviili exportja 16 millidrd EUR-t tett ki, mig az
import 4,4 millidrd EUR volt.

2.10 Az egyes tagillamokban kiilonbozé a helyzet. Lengyel-
orszdg ebbdl a szempontbdl példaértékiinek tekinthetd: itt a
kozmetikai dgazat szdmottevs része még fiiggetlen, tobb mint
400 viéllalkozassal, melyek nagyrészt kkv-k. A lengyel kozme-
tikai piac, amely 2006-ban 8,2 %-kal, 2007-ben pedig 7,2 %-kal
béviilt, és tovabbra is nagy névekedési potencidllal rendelkezik,
jo példa a folyamatos novekedésre, amely Eurépa 5 legfejlettebb
gazdasdgdban (Egyesiilt Kirdlysdg, Németorszdg, Franciaorszdg,
Olaszorszdg, Spanyolorszdg) mar nem figyelhetS meg.

3. Bevezetés

A kozmetikai irdnyelv igen részletes és el6ird jellegli jogszabily.
1976 6ta a kozmetikai irdnyelvet 56 alkalommal médositottak,
igy jogi bizonytalansigok és kovetkezetlenségek jottek létre,
valamint a definiciok teljes hidnya jellemz§ rd.

3.1 A 76/768[EKK tandcsi irdnyelv javasolt dtdolgozdsinak
alapvetd céljai a kovetkezSk:

- a szdmos modositdsbdl eredd jogbizonytalansigok és kovet-
kezetlenségek felszdmoldsa,

— a kiillonbségek elkeriilése a nemzeti végrehajtds sordn, amely
nem jarul hozzéd a termékek biztonsdgdhoz, hanem ehelyett
noveli a jogszabalyi akadalyokat és adminisztrativ koltségeket,

— Bizonyos adminisztrdcios eljdrdsok egyszertisitése és egysége-
sitése, mint a tdjékoztatds, a kozmetikai rendszerek nem
kivant hatdsainak jelzésére szolgilé ,cosmetovigilance” rend-
szer, vagy az adminisztrativ egyiittmiikodés a piaci ellenérzés
folyaman,

— az EU piacdra dobott kozmetikai termékek biztonsdganak
garantdldsa, f6ként az dgazaton beliili innovacié tekintetében,

— az dllatokon végzett tesztekkel kapcsolatos jogszabalyok
meglrzése, amelyeket 2003-ban, az dn. ,hetedik mddosi-
tassal” tettek hozzd az irdnyelvhez,

— egyértelmi minimalis kovetelmények meghatdrozdsa a
kozmetikai termékek biztonsagi elemzésekor,

— kivételes esetek lehet@ségének megteremtése a CMR 1. és
2. kategéridiba tartoz6 anyagok esetében, tényleges kockd-
zatuk alapjan.

A javasolt rendelettervezet legfontosabb elemei a kovetkezsk:

3.2 Az Eurbpai Bizottsdg javaslata meg6rzi a 76/768/EKK
irdnyelv érvényességi korét, a kozmetikai termék definicidja
pedig véltozatlan marad. Az Eurdpai Bizottsdg altal vezetett nyil-
vanos konzultdcié sordn a legtobb szerepls a 76/768/EKK
irdnyelv rendelet formdjédban torténd dtdolgozdsat timogatta.

3.3 Tobb #j definiciéra érkezett javaslat, tobbek kozott a
kovetkez8 kifejezésekre: gyartd, importdr, piacon valé forgal-
mazads, piacra dobds, harmonizalt szabvanyok, nyomok, tartdsi-
toszerek, szinezSanyagok, UV-sziir6k, nemkivdnatos hatdsok,
stlyos nemkivanatos hatdsok, visszavonds és visszahivds. Nem
érkezett azonban javaslat éppen a ,kozmetikai termék” kifejezés
Uj definicidjara.

3.4  Bevezetésre kerillt a kozosség teriiletén székhellyel
rendelkezd felel6s személy fogalma. Ezenfeliil meghatdrozasra
keriil, hogy kié a felelgsség az EU-n kiviilrdl, a fogyasztd altal
példaul interneten megrendelt termékek esetében.

3.5  Bevezették az ,0j megkozelités” elveit: a jogszabalyok
szovegében utalnak a helyes gyartdsi eljardsok, a mintavétel és
elemzés, valamint a kozmetikai termékekrdl sz6l6 tdjékoztatds
terén érvényes harmonizdlt szabvanyokra.

3.6 Meghatdroztak a biztonsagi értékelés és a termékinforma-
ciés dokumentdcié (termékdosszié) minimumkovetelményeit.
Javasoltdk, hogy a rendelettervezet I. mellékletét képezze a
kozmetikai termékrd] kidllitott biztonsagi jelentés. A kozmetikai
termék biztonsdgi értékelése az OsszetevGk toxikoldgiai jellem-
zGire alapul.

3.7 A karcinogénnek, mutagénnek vagy reproduktiv toxici-
tassal rendelkezének nyilvanitott (,CMR”) anyagok kockdzatdnak
(de nem veszélyességiik) értékelésén alapuld, differencidlt rend-
szert javasoltak a jelenlegi, ,veszélyen” alapulé rendszer helyett.
Altaldnossigban fenntartottdk az 1. és a 2. kategoridji
CMR-anyagokra vonatkozé tilalmat. Az @ megkozelités
azonban — szigord feltételek mellett — lehetévé teszi 1. és 2. kate-
gbridji CMR-anyagok felhaszndldsdt, ha bizonyitott, hogy
kozmetikai termékekben val6 felhaszndldsuk biztonsdgos.

3.8 A végtermékek dllatokon valé tesztelésének tilalmat és
azon hatdridékre vonatkozé iitemterveket, amelyek olyan
kozmetikai termékek forgalomba hozataldnak tilalmara vonat-
koznak, amelyek Osszetevdit vagy Osszetevinek kombindcidit
allatokon vizsgaltak, dltalinossdgban fenntartottdk.

3.9 A nemkivdnatos hatdsok és komoly nembkivanatos
hatdsok kezelésére egységes megkozelitést alakitottak ki. A
kozmetikai termék dltal kivdltott nemkivdnatos hatdsokrol és
komoly nemkivanatos hatdsokrdl sz6lé adatok a kozmetikai
termékrdl kidllitott biztonsagi jelentés részét képezik, és azokat
nyilvanossa teszik. Ezenfeliil a komoly nemkivénatos hatdsokrdl
onként tdjékoztatni kell az illetékes hatdsagokat.
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3.10  Javasoltdk az egyszertsitett, kozpontositott és elektro-
nikus ,egyablakos iigyintézés” (one-stop-shop) keretében t6rténd
értesités bevezetését. Mostandig egy kozmetikai termék forga-
lomba hozatala el6tt minden tagallamot kiilon kellett értesiteni.
Az, hogy milyen informdacidkat kell benydjtani, orszdgonként
jelent8sen eltér. S6t, szamos tagllamban a méregkozpontokat is
kiilon kell értesiteni.

311  MegerGsitették az illetékes hatdsdgok kozotti admi-
nisztrativ egyiittmitkodést és a helyes adminisztrativ eljardsok
alkalmazdsat.

4. Altalinos megjegyzések

41 Az EGSZB tdmogatja a rendelettervezet célkitizéseit,
azaz azt, hogy magas szinti fogyasztdi biztonsdg garantdldsa
mellett egyszer(isiteni és egységesiteni kivin bizonyos admi-
nisztrativ eljardsokat. A rendeletjavaslat kétségkiviil atlathato. A
benne foglalt jogi rendelkezések tisztdznak bizonyos kordbbi
jogi kétértelmiiségeket, amelyek a szabalyozds eltérG értelmezé-
séhez és alkalmazdsihoz vezettek.

42 A 76/768[EGK irdnyelv rendeletté torténd 4tdolgozasa
biztositja majd a termékek kozos piacon beliili szabad dramldsat
el8segitd rendelkezések egységes alkalmazdsat, és egyszertisiti az
adminisztrativ eljrdsokat az unids piacokon.

43  Bar az adminisztrativ eljardsok egyszer(isitése révén
bizonyos koltségek csokkenthetSk (azaz a termékekkel kapcsola-
tos értesités, valamint a méregkdzpontok értesitése), a termék-
informdciés dokumentécié tartalmi kovetelményeinek teljesitése
és az EN ISO 22716 (helyes gyartdsi eljdrds) harmonizélt szab-
vanynak val6 megfelelés a kkv-k szdmdra vdrhatéan jelentds
kiaddsokat okoz. Hangstlyozni kell, hogy a jelenlegi szabalyozas
nem kér olyan mértékii részletes toxikol6giai adatokat, mint a
rendeletjavaslat.

44 A rendeletben foglalt kovetelmények miatt felmeriil§
tobbletkoltségek vdrhatéan nagymértékben figgnek majd a
véllalkozds méretétSl. A termékinformadciés dokumentdci6 és a
biztonsagi értékelés elkészitésével kapcsolatos koltségeket elss-
sorban azoknak a kis- és kozépvillalkozdsoknak kell dllniuk,
amelyek kordbban csak a jelenlegi szabélyozds dltal megkovetelt
alapvetd adatokat gytjtotték ossze.

A nagy nemzetkozi vallalatok esetében a hosszt évek tapaszta-
lata és szakértelme, humdnerdforrdsaik és technikai hétteriik,
valamint a harmadik felek részérél szimukra elérhet§ szaktudds
miatt nem varhaté jelentGsebb koltségnovekedés. A kiillonbozd
uniés piacokra termel8 nagyvallalatok szdmdra a kozpontositott
unids értesitési rendszer mindenképpen egyszertibb admi-
nisztrativ eljarasokat jelent, igy részben csokkenti az értesitéshez
kot6dé koltségeiket. Ezenfelil a nemzetkozi véllalkozdsok mdr
bevezettek értesitési rendszereket alapvet§ leirdsaik (képletek)
szdmdra.

4.5 A kkv-k esetében a helyes gydrtdsi eljardssal, a biztonsdgi
értékeléssel és a termékinformacidés dokumentacidval kapcso-

latban — nem is szélva az Osszes sziikséges tesztrgl — jelentds
koltségnovekedés varhaté.

Egy-egy Uj piacra dobott képlet esetén a kkv-k szdmdra csak a
kutatdsi, dokumentdcids és biztonsagi értékelési kiaddsok akdr
100 %-os koltségnovekedést is eredményezhetnek. Ez jelent8sen
megnoveli a kkv-k gydrtdsi koltségeit, ami hatdssal lesz a
termékek kiskereskedelmi drdra, igy a fogyasztok érdekeire is.

Szem el6tt kell tartanunk, hogy a kkv-k esetében egy
termékszéria joval kisebb mennyiségben késziil, mint a termé-
keiket nagy mennyiségben értékesit6 nagy nemzetkozi
konszernek esetében. Igy a kutatds, a dokumentéci6 és a bizton-
sagi értékelés egy termékre vetitett koltsége a kkv-k esetében
sokkal magasabb.

Az Eurdpai Bizottsig dltal elkészitett hatdsértékelés szerint ez el-
fogadhatatlan lehet olyan tagédllamok esetében, ahol sok a kkv.
Ilyen példdul Spanyolorszdg, Olaszorszdg, Lengyelorszdg vagy
Bulgaria.

4.6 Tandcsos lenne a kkv-kra hdrul6 negativ pénziigyi kovet-
kezményeket a lehet§ legalacsonyabban tartani, példdul annak
pontositdsdval, hogy termékinformdciés adatokat és a bizton-
sagértékelést az 1j kovetelmények alapjan csak az els6 alka-
lommal elédllitott kozmetikai szerek esetében kell elkésziteni. A
mar piacon 1év6 termékek esetében sziikségesnek téinik az
atéllsi id6szak meghosszabbitdsa az emlitett termékekre vonat-
kozé termékinformaciés dokumentacio és a biztonsdgi értékelés

naprakésszé tétele érdekében.

4.6.1 Az EGSZB tamogatja, hogy a rendelet 36 hdnapos
idgszakot kovetden lépjen hatdlyba. A mdr piacon 1év6
termékek informdciés dokumenticidja és biztonsigértékelése
naprakésszé tételét illetGen azonban az EGSZB tovabbi
24 hénapos atallasi idészakot javasol a hatdlybalépés utan.

4.7 Az EGSZB udvozli, hogy a rendeletjavaslat fogalommeg-
hatdrozdsokat tartalmaz. Ez megkonnyiti a rendeletben foglalt
rendelkezések értelmezését, és hozzdjarul a jogi bizonytalansig
és eltérések felszamoldsahoz. Nem javasol azonban dj definiciét
,kozmetikai termék” fogalmdra. A kozmetikai ipardg erGsen
innovativ; minden évben ¢j hatbanyagokat és termékkategé-
ridkat vezetnek be a piacra. Ez gondokat okozhat a termékmind-
sitésben  (kozmetikumok, gydgyszerkészitmények stb.) és az
Jatmeneti” termékek esetén. Emiatt felvildgositd és tdjékoztatd
kampdnyokat kell inditani, a piacfeliigyeletet pedig meg kell
er@siteni ezen a teriileten.

4.8 Az EGSZB 1dvozli a felelgs személy fogalmédnak beveze-
tését. A felelgs személy — aki lehet a gydrt6tdl eltérd vallalkozo
is — kijelolésének lehet8sége helyénvald, és megfelel a jelenlegi
piaci gyakorlatoknak (pl. kiszervezés, sajit markds termékek). A
felelés személyre vonatkozd rendelkezések tartalmazzdk a
személy felelGsségét az Unidn kiviilrdl szarmazd termékek — pl.
interneten keresztiil torténg — forgalmazésa esetén.



2009.2.3.

Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja

C 27/37

4.9 Az EGSZB ugy véli tovdbbd, hogy egyéb koncepcidkat is
meg kell hatdrozni a jogbiztonsig garantildsa érdekében,
f6képpen, mivel a széban forgd eszkoz tipusa rendelet. Ez kiilo-
nosen az illat” és a ,hatéanyag” koncepcidira vonatkozik.

410 Az EGSZB udvozli annak bevezetését, hogy a méreg-
kozpontokat elektronikus tdton lehet értesiteni a kozmetikai
termékekrdl és alapvetd leirdsukrol. Ez bizonyosan egységesiti az
adminisztrativ eljdrdsokat az unids piacon.

411 Az EGSZB tidmogatja 1j megkozelitési elveknek a
kozmetikai termékekre vonatkozd jogi szabilyozdsba torté-
né bevezetését. A gyartok és az illetékes hatdsdgok altal onkén-
tesen alkalmazhat6 harmonizdlt szabvanyok alkalmazdsa lehe-
t6vé teszi az alkalmazott mddszerek egységesitését. A harmoni-
zalt szabvanyok a hasznos és a kozmetikai dgazat dltal szivesen
alkalmazott  Onszabdlyozdsi  eszkozok jo  példdi. Az
EGSZB ugyanakkor tartézkoddssal szemléli az 0j megkozelitési
elvek kritikdtlan alkalmazdsit. A fogyaszté egészségével és
biztonsdgaval kapcsolatos kérdéseket megfelel6 rendeletekkel
kell szabalyozni.

4.12 Az EGSZB iidvozli a kozmetikai termékekrél sz616 alli-
tasokkal kapcsolatos harmonizélt szabvanyokra torténd utaldst.
Jobb lenne azonban, ha a harmonizdlt szabvinyok az éllitdsok
valosdgértékének hatékony ellendrzésére szolgdld eljardsmoédra
vonatkozndnak, nem pedig magukra az allitdsokra. Megbizhat6
és megismételhetd modszerekkel lehet lemérni a termékek 4llito-
lagos hatdsét. A harmonizélt szabvinyok esetében a tudomdnyos
és technolbgiai eredményeket, illetve a szertedgazd terillet
dimenzidit is figyelembe kellene venni.

413 Az EGSZB iidvozli azt is, hogy olyan differencidlt szabd-
lyozést vezetnek be, amely a 67/548/EGK irdnyelv 12. cikkének
(2) bekezdése értelmében karcinogénként/mutagénként/repro-
duktiv toxicitdssal rendelkezd anyagként (CMR) besorolt
anyagok biztonsdgi értékelésén alapul. Az ilyen anyagok hasznd-
latdnak tilalmat tovdbbra is fenn kell tartani. A jelenleg hatdlyos
szabdlyozds szerint azonban veszélyességiik (azaz belsS jellem-
z8ik) alapjan soroljdk be az anyagokat az egyes kategéridkba
anélkill, hogy figyelembe vennék a veszélynek valé kitettség
mértékét és modjat. Ez automatikusan az olyan anyagok betiltd-
sahoz vezethet, mint amilyen az etanol (vagyis az alkohol),
amelyet a CMR 1., illetve 2. kategéridba soroltak be, annak
ellenére, hogy kozmetikai szerekben torténd felhaszndldsa
semmilyen veszéllyel nem jdr. A rendeletjavaslat szerint az 1.,
illetve 2. kategdridba tartoz6 CMR-anyagokat csak abban az
esetben lenne szabad kozmetikai szerekben felhaszndlni, ha
egyidejileg eleget tesznek hdrom feltételnek (12. cikk (2) bekez-
dés). Ugyanakkor az egyik ilyen feltétel szerint az anyag felhasz-
ndlhat6 kell, hogy legyen élelmiszerekben. Kénnyen el6fordulhat
viszont, hogy egy CMR 1. vagy 2. kategdridba sorolt anyag,
amelynek kozmetikai szerekben torténd felhaszndldsat biztonsé-
gosnak itélték, élelmiszerekben torténé felhasznildsa nem
engedélyezett  (pl.  formaldehid, bérsav). A  rendelet-
javaslat értelmében az ilyen anyagok nem hasznilhatok fel a
kozmetikai iparban.

414 Az EGSZB tisztaban van azzal, hogy dtmeneti id6szakot
kell biztositani ahhoz, hogy a mdir engedélyezett termékek
esetében modositsdk a termékinformdciés dokumentdciét és a

biztonsdgi ellenérzést (34. cikk). A rendelettervezet azonban
nem pontositja, hogy az dtmeneti idgszak csak az engedélyezett,
vagy a mdr piacra dobott termékekre is vonatkozik-e. A vala-
mennyi termékre — tehdt a mdr piacra bevezetettekre is — vonat-
kozd, egységes atmeneti idGszak (36 hoénap) elrendelése azt
eredményezheti, hogy a mar jogszertien forgalomba hozott ter-
mékeket ki kell vonni a piacrdl, mert nem rendelkeznek napra-
kész cimkézéssel, illetve termékinformdciés dokumentdcidval.
Az EGSZB tiamogatja, hogy a rendelet 36 hénapos id@szakot
kovetSen 1épjen hatalyba. A mar piacon 1év6 termékek informa-
ciés dokumentdcidja és biztonsdgértékelése naprakésszé tételét
illetGen azonban az EGSZB tovdbbi 24 hoénapos atdllasi
id@szakot javasol a hatdlybalépés utan.

A SEC(2008) 117. sz. munkadokumentumban, azaz a hatds-
elemzésben az Eurdpai Bizottsig kijelenti, hogy valamennyi
rendelkezésre 4ll6 statisztikai adat arra utal, hogy a kozmetikai
szerek dltal kivéltott kdros reakci6 -el6forduldsa rendkiviil
alacsony, illetve hogy a kozmetikai irdnyelv hatdlyba 1épése 6ta
az élelmiszerdgazattdl eltéréen a kozmetikai iparban nem fordult
elé komolyabb biztonsagi vészhelyzet.

5. Részletes megjegyzések

51 Az EGSZB szerint az eurdpai bizottsdgi rendeletjavaslat
egyes rendelkezései nehezen hajthatok végre. Ez killonosen érvé-
nyes a termékinformdcids dokumenticiohoz szitkséges adatok
mennyiségével és a biztonsdgi értékeléssel kapcsolatos rendelke-
zésekre (7. cikk és 2. melléklet).

52 A 7. cikk értelmében a biztonsdgi értékelést egy
fiiggetlen, azaz az érintett véllalaton kiviil dll6, harmadik félnek
kell elvégeznie.

5.3 Nem vildgos a 7. cikk (3) bekezdésében szerepld ,nem
klinikai biztonsdgi tanulmdnyok” kifejezés. A rendelkezésre all6
informdciok alapjdn az egyes tagdllamokban eltéréen értelmezik
ezt a fogalmat. Az illetékes lengyel hatésdgok értelmezése
szerint a klinikai tanulmany valamilyen orvosi termékre vonat-
kozé tanulmdanyt jelent. A kozmetikai szerek értékelésére szol-
gdl6, onkénteseken végzett kutatisokon alapulé tanulmdnyok
(bSrgydgyaszati vizsgdlatok, allergia-vizsgdlatok, mszeres vizs-
gdlatok) tehdt nem tekinthetdk klinikai tanulmanynak. Ugyanak-
kor a rendelettervezet 7. cikke (3) bekezdésének értelmében
nem klinikai biztonsdgi tanulmdnynak sem tekinthet6k. A
2001/10/EK irdnyelv értelmében a helyes laboratériumi gyakor-
latokkal kapcsolatos rendelkezéseket nem lehet embereken
végzett vizsgdlatokra alkalmazni.

5.4 Az arra vonatkoz6 rendelkezés, hogy a biztonsagi értéke-
léshez sziikséges valamennyi toxikoldgiai vizsgalatot és tesztet a
helyes laboratériumi gyakorlat alapelvei szerint kell elvégezni,
ahhoz vezet, hogy a tulajdonképpen értékes informéciéforrasnak
szamit6 toxikoldgiai adatbankokban és tudoményos publiké-
ciokban fellelhet§ adatok nagy része nem hasznalhaté fel. Még a
legfrissebb tudomdnyos publikdcidk is csak nagy ritkdn tartal-
mazzdk a vizsgalatokat elvégzd laboratériumok azon nyilatko-
zatdt, hogy a vizsgdlat sordn betartottdk (nem tartottdk be) a
helyes laboratériumi alapelveket.
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5.5  Nehézséget okozhat az 1. melléklet 2. és 4. bekezdésében
megfogalmazott rendelkezések betartdsa a csomagoldanyag tisz-
tasdgdrol és stabilitdsdrdl, az egyes anyagok kozotti kolcsonha-
tasrol, a kozmetikai szer stabilitasanak kihatdsardl annak bizton-
sagdra és a kibontds utdni eltarthatdsdgra vonatkozé adatokrdl,
mivel e tekintetben nem léteznek dltaldinosan hozzaférhetd és el-
fogadott moédszerek, példdul valamilyen nemzetkozi vagy
eurdpai szabvany formdjaban, illetve nincsenek idevonatkozd
tudomdnyos publikdciok sem. Kovetkezésképpen szinte hozzi-
férhetetlen adatokrél van szé.

5.5.1 Az EGSZB {idvozli az 1. mellékletnek (a kozmetikai
termékrd] kidllitott biztonsagi jelentés) az adatokra és a termék-
dokumenticidhoz elvégzendd kisérletekkel kapcsolatos mini-
mumkdvetelményekre vonatkozé tartalmdt. Ennek koszénhe-
téen javulni fog a dokumentdcié mindsége, konnyebb lesz a
piacfeliigyelet, ezdltal névekszik a fogyasztéi biztonsag.

5.6  Szdmos anyag esetében nem all rendelkezésre az expo-
zicié biztonsagi kiiszobének (MoS — margin of safety) kiszamo-
lasdhoz sziikséges Gin. NOAEL-érték (az a mennyiség, amelynél
még nem figyelhet6 meg kdros hatds). A NOAL-érték kiszdmita-
sanak el6irdsa allatkisérletekhez vezet majd, ami ellentétes az
alternativ médszerek alkalmazdsat tdmogaté unids politikdval.
Ez a 14. cikk (allatkisérletek) rendelkezéseinek is ellentmond.

5.6.1  Ezért az 1j el6irdsokban tandcsos viligosan meghata-
rozni, hogy a kozmetikai termékekben haszndlt anyagokkal
kapcsolatban a gydrténak milyen vizsgélatokat kell elvégeznie a
lehetséges fogyasztdi kockdzatok megéllapitdsa érdekében.

5.7 Az EGSZB nem fogadja el, hogy elég az osszetevSk jegy-
z€két csupdn a csomagoldson feltiintetni (15. cikk g) pont);
Inkdbb, amennyiben lehetséges, a terméken (tdroléedényen)
kellene feltiintetni.

Kelt Briisszelben, 2008. julius 9-én.

5.8 Az EGSZB ugy véli, hogy a kozmetikai termékeket speci-
alis figyelmeztet§ jelzésekkel kell elldtni gyermekek éltal torténd
haszndlatukat illet8en, viligosan és jol lathatban feltiintetve a
megengedett alsé korhatdrt, és a gyermekek el6l elzdrva kell
tartani Gket.

5.9 Az EGSZB tovdbbd azon a nézeten van, hogy a rende-
letnek egyértelmden rendelkeznie kellene arrdl, hogy a kozme-
tikai termékek tavértékesitése esetében pontosan ugyanazt a
tipusti informacidt, amelyet az iizletekben vald értékesitéskor fel
kell tiintetni a cimkéken és a csomagoldson, a tdvértékesitési
ajanlatok esetében is egyértelmden feltiintessék.

510 Az EGSZB egyetért azzal, hogy fokozott nyomdst
gyakoroljanak az illetékes hat6sdgok kozotti adminisztrativ
egyiittm(ikodés, illetve a helyes adminisztrativ gyakorlatok alkal-
mazdsa érdekében.

5.11 Az EGSZB azzal is egyetért, hogy kiigazitsak a kozme-
tikai szerekben tiltott vagy csak korldtozottan felhaszndlhatd
anyagok listdjat tartalmazé kordbbi mellékleteket, kiegészitve
azokat a CAS és EINECS szdmokkal és INCI megnevezésekkel,
illetve hogy elektronikus formdban elkészitik a kozmetikai
szerek Osszetevdinek jegyzékét.

512  Helyénvalénak ttinik a 76/768/EGK irdnyelv kordbbi
1. mellékletének visszavondsa. Az eddigi felsoroldsban a katego-
rizdlas inkdbb onkényesnek volt mondhatd, rdaddsul szdmos
duplikdciét is tartalmazott (pl. az arcfestékek, sminkszerek
esetében). Az eddigi lista elavult is volt mdr, azéta 4j termék-
kategéridk jelentek meg a piacon (pl. anticellulitisz tapaszok
vagy hatbanyagokat tartalmaz6 sminklemos tisztitokenddk).
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