9. szamu melléklet a 40/2001. (X1. 23.) EiiM rendelethez

Kozmetikai termék bejelentéséhez, kozmetikai termékkel kapcsolatos kérelemhez
sziitkséges adatok

I. A kozmetikai termék bejelentéséhez (nyilvantartasba vételi eljarasahoz) sziikséges adatok

1. A bejelentd (cég) neve, cime, telephelye (elérhetdsége).

2. Az el6allito (cég) neve, cime, telephelye (elérhetdsége).

3. A termék (termékek)

a) megnevezése,

b) rendeltetése,

C) csomagolasi egysége (egységei).

4. Annak ténye, hogy a terméket (termékeket) Magyarorszdgon gyartottak-e.

5. Annak ténye, hogy a terméket (termékeket) Magyarorszagon hoztak-e be eldszor az Eurdpai
Gazdasagi Térség teriiletére.

6. Az 5. § (1) bekezdésében eldirt adatok hozzaférhetdségi helye, a cég neve, cime (orszag,
varos, utca, hazszam), kontakt személy neve, telefon-/faxszama, és - ha van - elektronikus
levélcime.

7. A kiallité neve, cime, a kiallitas kelte, cégszerii aliras.

8. A termék eredeti cimkéje, vagy annak - olvashatd - masolata, elektronikus fényképe, vagy a

cimke teljes adattartalma.

I1. A kozmetikai termék 7. § (2) bekezdés szerinti 6sszetevé engedélyezése iranti kérelemhez

sziikséges adatok

1. A kérelmezd (cég) neve, cime, telephelye (elérhetdsége).

2. Az anyag pontos kémiai/kereskedelmi neve, az eldallitaisahoz felhasznalt anyag(ok),
keletkezett melléktermék(ek) kémiai neve.

3. A termék neve, rendeltetése - kivéve, ha az a megjelenésébdl egyértelmil -, kiszerelési

modja, egysége(i).



4. Az anyag kvalitativ/kvantitativ 0sszetételének, fizikai/kémiai jellemzdinek, mikrobioldgiai
tisztasagi szintjének ellenérzésére a gyartd altal végzett/végeztetett vizsgalatok és eredmények
megadasa.
kiilfoldi terméknél az eléallitd orszag kompetens hatésaganak a nyilatkozata termékkategoriaba
tartozasarol, forgalmazasarol.

6. Az anyag toxikoldgiai adatai - akut toxicitasi, bor abszorpcids, bor irritacids, bor
szenzibilizécios, nyalkahartya irritdcids, szub-kronikus toxicitdsi, fototoxicitasi, mutagenitasi,
karcinogenitacios, teratogenitasi, genotoxicitasi, toxikokinetikai, reprodukcids toxicitasi
vizsgalatok.

7. A termék artalmatlansagat igazolo biztonsagi értékelés.

8. Az anyag kozmetikai termékben alkalmazni kivant mennyisége %-ban, betoltott funkcidja,
varhat6 hatasa a termék tipusanak, felhaszndldsi modjanak a megjelolésével.

9. A termék 2 mintadarabja - kiilfoldinél - végleges, kereskedelmi forgalomba keriil6
csomagolasban.

10. Az adatlapot kiallit neve, cime, cégszerl aldiras, bélyegzd.

ITI. A kozmetikai termék osszetevaje feltiintetésének mellozésére iranyulo kérelemhez

sziikséges adatok

1. A kérelmezd neve, cégneve, cime, telephelye (elérhetdsége).

2. A titkositani kért osszetevd(k) pontos megnevezése (INCI név, EINECS, Szin Index-szam,
CAS vagy ELINCS név ¢és az ehhez kapcsolt hivatalos szam, Eurdpai Gyogyszernév, WHO altal
javasolt elnevezés, illetve, ha nincsenek nevek és szamok, az alapanyag neve, azon novényi vagy
allati eredetli 0sszetevo neve, amit felhasznalnak).

3. Annak a kozmetikai terméknek az emberi egészséggel kapcsolatos biztonsagi értékelése,
amelyben az Osszetevi(ke)t fel kivanjak hasznalni, figyelembe véve az OsszetevOk toxikoldgiai
hatasat, kémiai Osszetételét €s expozicids szintjét.

4. A kozmetikai termékek listaja, amelyben alkalmazni kivanjak az sszetevo(ke)t.

5. A titkositas kérésének részletes indokolasa kiilonos tekintettel a kovetkezdkre:

- kezdeményezték a szabadalmi eljarast;



- ha az OsszetevO rendeltetése sem a szakirodalomban, sem a kereskedelemben nem ismert,

- az OsszetevOt és a haszndlatdit még nem hoztdk nyilvdnossagra, ezt az allapotot nem
befolyasolja, ha az 6sszetevével vagy hasznalataval kapcsolatban mar nyilvanossagra keriilne az
Osszetevd, konnyen utdnozhatd lenne és ez a kérelmezonek kart okozna.

6. Amennyiben az 0OsszetevOt tobb termékben hasznaljak, valamennyi kozmetikai termék
elnevezését, illetve az Eurdpai Unid teriiletén kiillonbozo elnevezéseket kivannak hasznalni, ezek
felsorolasat. Ha a kérelem benyujtasakor a kozmetikai termék neve még nem ismert, a
forgalomba hozatala el6tt legalabb 15 nappal k6zdlni kell a termék nevét. Ha az 6sszetevit tobb
termékben hasznaljdk, elegendd egyetlen kérelmet benyujtani, feltéve, hogy a kozmetikai
termékeket egyértelmiien meghatarozzak.

7. Annak ismertetése, hogy az Eurdpai Unid barmely tagallamaban nyujtottak-e be titkositasi

kérelmet az adott dsszetevOvel kapcsolatban, illetve a meghozott dontés.



