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A BIZOTTSAG 95/17/EK IRANYELVE
(1995. janius 19.)

a 76/768[EGK tandcsi irdnyelve alkalmazdsihoz sziikséges, a kozmetikai termékek cimkézésénél
haszndlt listin szerepld egy vagy tobb Osszetevd mellGzésére vonatkozd részletes szabilyok
meghatdrozasarol

(EGT vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozd szerzddésre,

tekintettel a legutobb a 94/32[EK bizottsdgi irdnyelvvel (') mo-
dositott, a kozmetikai termékekre vonatkozé tagillami jogsza-
balyok kozelitésérdl sz016, 1976. jalius 27-i 76/768/EGK tandcsi
irdnyelvre (%) és kilonosen annak 6. cikke (1) bekezdésének g)
pontjara,

mivel szitkséges azoknak a kritériumoknak és feltételeknek a
meghatdrozdsa, amelyek mellett {izleti titoktartds okabdl a
gyartd egy vagy tobb oOsszetev6t mell6zhet az Osszetevék
azon listdjardl, amelyeket legaldbb a kozmetikai termékek cso-
magoldsan, vagy ahol ez gyakorlati okokbdl nem megoldhato,
egy mellékelt tdjékoztatén, cimkén, szalagon vagy kartydn kell
feltiintetni;

mivel a titkositds engedélyezése nem iitkozhet a 76/768/EGK
iranyelvben foglalt egyéb kotelezettségekbe és killondsen a
kozmetikai termékek biztonsagaval kapcsolatos cikkekbdl, mel-
lékletekbdl, valamint a megfelel§ orvosi ellatdshoz szikséges
tdjékoztatdsra és azokra az iigyiratokra vonatkozé rendelkezé-
sekbdl ad6do felelgsségekbe, amelyeknek hozzaférhetSknek kell
lenniiik a nemzeti ellendrzé hatésdgok szdmadra;

mivel a titkositds engedélyezése nem veszélyeztetheti a fogyasz-
tok biztonsagat;

mivel a titkositds irdnti kérelmet abban a tagdllamban kell
benytjtani, ahol a terméket el@allitottdk vagy a kozosségi
piacon els6ként forgalomba hoztdk, és ott ahol a 93/35/EGK
iranyelvvel (*) médositott 76/768[EK irdnyelv 7a. cikkében meg-
jelolt adatokba valé betekintést szintén biztositani kell ellenér-
zés céljdbol;

mivel a kérelemnek annak érdekében, hogy megfelelGen feliil-
vizsgalhaté és ellendrizhetd legyen, tartalmaznia kell a kérel-
mez$ azonositasahoz, az Osszetev6k kozmetikai termékben
torténd hasznélatanak emberi egészségre gyakorolt hatdsdnak
azonositdsahoz, és az adott Osszetevék tervezett felhasznéldsa-
nak meghatdrozdsdhoz szitkséges minden adatot, illetve a tit-
kositas indokait és az OsszetevSket tartalmazé termékek neveit;

mivel gazdasdgi megfontoldsbdl és a kérelmez§ jogainak védel-
me érdekében a kérelmezSt az illetékes hatésdgnak rovid

() HLL 181, 1994.7.15., 31. o.
() HL L 262, 1976.9.27., 169. o.
() HLL 151, 1993.6.23., 32.0.

hatéridén beliil, amely — a kivételes esetektdl eltekintve — nem
lehet t6bb négy hénapndl, tdjékoztatnia kell a dontésrdl; mivel
a titkositds iranti kérelem elutasitisit minden esetben meg-
felelsen indokolni kell, pontosan megjelolve a jogorvoslati
lehetGségeket és ezek hatdridejét;

mivel az 4tlithatosdg és ellendrzés érdekében az illetékes
hatésdg minden elfogadott kérelemhez egy regisztraciés szamot
rendel, ahol ez a szdm az Osszetevék listdjan helyettesiti a
76/768|EGK irdnyelv 6. cikk (1) bekezdése g) pontjaban emli-
tett Osszetevot;

mivel az eredeti kérelem bdrmely adatdnak megvéltozdsat a
kérelmezének az illetékes hat6sdg felé be kell jelentenie, amely
ezeknek a viltozdsoknak ismeretében, vagy ha az j informacié
kozegészségiigyi okokbdl ilyen intézkedést tesz szitkségessé, az
engedélyt visszavonhatja;

mivel a titkositdshoz valé jog id6tartama nem haladhatja meg
az 6t évet, amely kivételes korilmények kozott tovabbi harom
évre meghosszabbithaté;

mivel a termék biztonsdgdnak ellendérzése és az irdnyelv alkal-
mazdsdnak érdekében a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot meg-
feleléen tdjékoztatni kell az illetékes hatbsdg dltal meghozott
dontésrél; mivel azonban egy ilyen dontést a Kozosség teljes
teriiletén el kell fogadni, eltekintve néhany kivételes esettdl;

mivel az ezen irdnyelv dltal megéllapitott intézkedések Ossz-
hangban vannak a kozmetikaitermék-dgazat kereskedelme tech-
nikai akadalyainak felszdmoldsardl sz6l6 irdnyelvek mszaki
fejlédéshez val6 hozzdigazitdsaval foglalkozé bizottsdg vélemé-
nyével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

Ezt az irdnyelvet a 76/768[EK irdnyelvbdl eredd egyéb kotele-
zettségek és kiilonosen annak 2., 4., és 5. cikkébdl, a 7. cikk
(3) bekezdésébdl és 7a. cikkébdl szdrmazd felelGsség sérelme
nélkiil kell alkalmazni.
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2. cikk

Barmely gyart6, annak meghatalmazottja, vagy az a személy,
akinek a koltségére kozmetikai terméket dllitanak elS, vagy
barmely személy, aki felel6s egy importdlt kozmetikai ter-
méknek a kozosségi piacon torténd forgalomba hozataldért,
aki az dizleti titoktartds indokdval a kozmetikai termék egy
vagy tobb OsszetevGjét a 76/768[EGK irdnyelv 6. cikk (1)
bekezdése g) pontjaban szerepld listdin nem kivanja feltiintetni,
kérelmet nydjthat be a gyarté vagy az els§ forgalomba hozatal
helye szerinti tagallamnak az irdnyelv 10. cikkében emlitett
illetékes hatdsdgéhoz.

3. cikk

A 2. cikkben emlitett kérelemnek tartalmaznia kell a kovetkezd
adatokat:

a) a kérelmez8 neve vagy cégneve és cime vagy székhelye;

b) pontos meghatdrozdsa annak az Osszetevének, amelynek
titkositdsat kérelmezték, azaz:

— a CAS, Einecs ¢és szinindexszdm, a kémiai név, az Iupac
név, az INCI () név, az Eurdpai gydgyszerkonyv szerinti
név, az Egészségiigyi Vildgszervezet dltal javasolt nemzet-
kozi nem-bejegyzett név, és amennyiben létezik, a
76/768[EK irdnyelv 7. cikk (2) bekezdésében emlitett
kozonséges szakmai név,

— az Elincs név, és a hozzdrendelt hivatalos szam, ha a
67/548/EGK tandcsi irdnyelvnek () megfelelen bejelentet-
ték, valamint a titkositds irdnti kérelem jovdhagyasa vagy
elutasitdsa az irdnyelv 19. cikkének megfelelGen,

— ahol az elsé és mdsodik francia bekezdésben hivatkozott
nevek vagy szdmok nem léteznek, példdul bizonyos ter-
mészetes eredetli OsszetevSk esetében, az alapanyag neve,
a felhaszndlt novény vagy éllat részének a neve és az
osszetevs vegyiileteinek megnevezése, dgy, mint az oldé-
szereké;

) az Osszetevd késztermék(ek)ben torténd hasznilatdnak em-
beri egészségre vonatkozd biztonsdgossagdnak felmérése,
figyelembe véve az Gsszetevd toxikoldgiai profiljdt, a kémiai
szerkezetét és a kibocsdtds mértékét, a 76/768/EGK irdnyelv
7a. cikk (1) bekezdése d) és e) pontjdban és (2) bekezdésé-
ben leirtaknak megfelelGen;

d) az 0OsszetevG el6re lathato felhaszndldsa és kiilonosen a
kiillonbozd termékfajtdk, amelyekben haszndlni fogjak;

e) annak a részletes indokldsa, hogy miért kivételes esetként
kérik a titkositds megaddsat; példdul:

(") Kordbban: CTFA név
() HLL 196., 1967.8.16., Lo.

— az a tény, hogy az OsszetevSt vagy a forgalomba hozandé6
kozmetikai termékben gyakorolt hatdsit a szakirodalom-
ban még nem irtdk le, és a szakma tobbi résztvevSje sem
ismeri,

— az a tény, hogy az informdcié még nem kozkincs, bar az
oOsszetevlre vagy annak haszndlatira mdr benyujtottdk a
szabadalmi kérelmet,

— az a tény, hogy ha az informdcié nyilvanossagra keriilne,
konnyen reprodukalhaté lenne, a kérelmez8 rovasdra;

f) ha ismert, minden olyan terméknek a neve, amely tartal-
mazza az Osszetevét, és ha a Kozosség piacan eltérd neveket
hasznalnak, ezek mindegyikének pontos részletezése.

Ha egy terméknek a neve még nem ismert, késébbi id6-
pontban is kozolhetd, de legaldbb 15 nappal a termék piaci
forgalomba hozatala elétt.

Ha az OsszetevSt tobb termék tartalmazza, egy kérelem
elegendd, feltéve, hogy abban a termékek vildgosan fel
vannak tiintetve az illetékes hat6sdg szdmdra;

g) nyilatkozat arrdl, hogy az osszetevével kapcsolatban, amely-
nek titkositdsdt kérik, nydjtottak-e mdr be kérelmet mds
tagdllam illetékes hat6saghoz, és e kérelem eredménye.

4. cikk

(1) A titkositds irdnti kérelem kézhezvételét kovetSen az
illetékes hatdsdg a 3. cikknek megfelelSen négy hénapot meg
nem haladé id6tartamon beliil megvizsgdlja a kérelmet, és
irasban tdjékoztatjia a kérelmez6t a dontésérSl. Engedélyezés
esetén a hatsdg kozli a regisztriciés szdmot, amelyet a
termékhez rendelt a mellékletben szabdlyozott eljardsnak meg-
felelGen. Kivételes esetekben azonban, az illetékes hatdsdg irds-
ban tdjékoztathatja a kérelmez6t, hogy tovabbi — két honapndl
semmi esetre sem hosszabb — id§ sziikséges a kérelem elbird-
ldséhoz.

(2) A titkositds elutasitdsat meg kell indokolni, és a kérelme-
z8 szdmdra vildgosan le kell irni a jogorvoslati lehetSségeket a
hatdrid6k megjelolésével egyiitt.

5. cikk

A 4. cikk (1) bekezdésében emlitett regisztracids szam helyet-
tesiti a kérdéses Osszetevdt a 76/768[EGK irdnyelv 6. cikk (1)
bekezdése g) pontjdban szerepld listan.
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6. cikk

(1) A 3. cikk szerint megadott adatok barmiféle véltozdsit a
lehet6 leghamarabb be kell jelenteni annak az illetékes hato-
sdgnak, aki a titkositds irdnti kérelmet j6vahagyta. Az Osz-
szetevSt tartalmazd kozmetikai termék nevének barmiféle val-
tozdsat az illetékes hatésignak az 4j név alatt forgalmazott
termék piacra keriilése el6tt 15 nappal be kell jelenteni.

(2)  Tekintettel az (1) bekezdésben emlitett moédositdsokra,
vagy ha az j adatok sziikségessé teszik, kilondsen a koze-
gészségligyet érint§ kényszeritd okok miatt, az illetékes hatdsdg
visszavonhatja az engedélyt. Ebben az esetben a kérelmezdt
tdjékoztatja az Uj dontésr6l a hatdrid6k betartdsaval, a 4.
cikkben szabalyozott eljardsnak megfelelGen.

7. cikk
A titkositdst engedélyezé dontés ot évig érvényes.

Ha a dontés kedvezményezettje ugy véli, hogy kivételes indo-
kok igazoljak ennek az idészaknak a meghosszabbitdsat, indo-
kolt kérelmet nydjthat be annak az illetékes hatésdgnak, amely
a titkositds irdnti kérelmét eredetileg elfogadta.

Az illetékes hat6sdg az 1j kérelemrdl a 4. cikkben meghatdro-
zott hatdridén belil és feltételek mellett dont.

A titkositds idStartamdnak meghosszabbitdsa nem haladhatja
meg a hdrom évet.

8. cikk

(1) A tagdllam tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagdlla-
mot a titkositds engedélyezésével vagy az engedély meghosz-
szabbitdsdval kapcsolatos dontésérdl, megjelolve a kérelmezd
nevét vagy cégnevét és cimét vagy székhelyét, a kozmetikai
termék nevét, amely az Osszetevdt tartalmazza, és amelyre
vonatkozdan a titkositds irdnti kérelmét jovdhagytdk valamint
a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett regisztraciés szdmot.

A Bizottsdg és a tobbi tagdllam, kérésre, beszerezheti az 6sz-
szetevd titkositdsa irdnti kérelmet és az illetékes hatdsdg donté-
sét tartalmazé {igyirat mdsolatat. Ennek keretében a tagallamok
illetékes hatdsagai és a Bizottsdg torekednek a megfelel egy-
uttmikodés biztositdsara.

(2) A tagdllam tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagdlla-
mot a titkositds irdnti kérelem elutasitdsdval vagy visszavondsa-
val, vagy a titkositds id6tartamanak meghosszabbitasdnak elu-
tasitdsdval kapcsolatos indokolt dontéseirdl.

(3) A tagdllamok és a Bizottsdg megteszik a sziikséges
intézkedéseket annak biztositdsdra, hogy a szdmukra ismertté
valt bizalmas adatok alaptalanul ne keriiljenek nyilvdnossdg elé.

9. cikk

A tagédllamok elismerik az illetékes hatdsagok dltal a titkositds
engedélyezésével és idGtartamanak meghosszabbitdsaval kapcso-
latban meghozott dontéseket.

Ha azonban egy tagillam a 8. cikk (1) bekezdésében szaba-
lyozott eljardsnak megfelelGen tdjékoztatdst kapott, vagy a
megkapta az {gyirat mdsolatdt, és ezt kovetGen a mdsik
tagdllam illetékes hatdsdga altal hozott dontést vitatja, kérheti
a Bizottsdgot, hogy hozzon dontést a 76/768/EGK irdnyelv 10.
cikkében hivatkozott eljardsnak megfelelGen.

10. cikk

A tagéllamok kijelolik az ezen irdnyelvben emlitett illetékes
hatésdgokat, és errdl tdjékoztatjdk a Bizottsdgot, aki az Eurdpai
Kozosségek Hivatalos Lapjdban ezeket kozzéteszi. Egy tagdllam
mds tagdllam illetékes hat6sdgat is kijelolheti, amely kivételes
esetekben véllalja a 2. cikkben szerepld kérelmek vizsgalatt.

11. cikk

(1) A tagallamok hatédlyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ah-
hoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 1995. november
30-ig megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizott-
sagot.

Amikor a tagillamok elfogadjik ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fiizni.
A hivatkozds mddjat a tagallamok hatdrozzak meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguknak
azokat a legfontosabb el8irdsait, amelyeket az irdnyelv altal
szabdlyozott teriileten fogadnak el.

12. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovetS hetedik napon 1ép hatdlyba.

13. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1995. junius 19-én.

a Bizottsdg részérdl
Emma BONINO
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A 4. CIKKBEN SZEREPLO REGISZTRACIOS SZAM MEGADASARA VONATKOZO ELJARAS

1. A 4. cikkben szerepld regisztracids szam hét szamjegybdl all, az els§ kettd a titkositds engedélyezésének évszama, a
kovetkez$ ketté az adott tagillamhoz a 2. pont szerint hozzdrendelt szdm, az utolsé hdrom szdmjegyet pedig az
illetékes hatosdg hatdrozza meg.

2. A tagillamokhoz rendelt kodok:
01 Franciaorszag
02 Belgium
03 Hollandia
04 Németorszdg
05 Olaszorszag
06 Egyesult Kirdlysdg
07 lrorszdg
08 Dania
09 Luxemburg
10 Gorodgorszag
11 Spanyolorszdg
12 Portugélia
13 Finnorszag
14 Ausztria
15 Svédorszdg



