UTMUTATO

termékekre vonatkozo

a kozmetikal

itasok kritériumairol

O OGYE

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Féigazgatdsag
www.ogyei.gov.hu



Utmutatd a kozmetikai

termékekre vonatkozo allitasok kritériumairol

Ennek a dokumentumnak a célja, hogy dtmutatéként szolgdl-
jon a Bizottsdg kozmetikai termékekrél tett dllitdsok indok-
lasdra vonatkozé kozos kritériumok megallapitasdrol sz6lé
655/2013/EU rendeletéhez.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs kozmetikai termékekrol
sz0l6 1223/2009/EK rendeletének (EKR) 20. cikke tartalmazza
a kozmetikumokra vonatkozé dllitdsokkal kapcsolatos el6ira-
sokat. A 20. cikk (1) szerint a kozmetikai termékek cimké-
zésekor, forgalmazasakor és reklamozasakor tilos az olyan
megszovegezés, valamint az olyan elnevezések, védjegyek,
képek és egyéb képi vagy mas megjelolések hasznalata, ame-
lyek olyan tulajdonsagok vagy funkciok meglétére utalnak,
amelyekkel az adott termék nem rendelkezik.

Az EKR 20. cikkén alapulva a 655/2013/EU rendelet harmo-
nizalt kozos kritériumokat allapitott meg annak érdekében,
hogy unids szinten egységes, osszehangolt elveket tartsanak
be a fogyaszték magas szintl védelmének biztositasa érdeké-
ben. A rendeleti kritériumok segitségével megitélhetévé vélik
egy adott dllitdssal kapcsolatban, hogy az hasznédlhato-e vagy
sem. A rendeletben foglalt 6 kozos kritérium:

> jogszabdlyok betartasa,

> hitelesség,

> bizonyitékokkal valé alatamasztas,
> megbizhatdsag,

> méltanyossag és

> koriiltekinté dontéshozatal.

A kozos kritériumokat mind a kozmetikai terméken, mind
a csomagolas feliraton, mind pedig a marketingtajékoztaton
szerepld allitasok esetében alkalmazni kell.

KOZOS KRITERIUMOK:

1., A JOGSZABALYOK BETARTASA

» 1.1. Nem megengedett az arra hivatkozo allitas, hogy a
terméket egy, az Unio teriiletén talalhato illetékes hatosag
engedélyezte vagy elfogadta.

Azilyen jellegi allitds nem megengedett, mivel mar meg-
szlint a forgalomba hozatal elétti nemzeti hat6sdgi enge-
délyezés. Helyette gydrtoi / forgalmazoi / felelds személy
részérél torténd felelosségvillalds van, és az eléirdsok be
nem tartdsdnak ellen6rzése a piacteliigyeleti hatosagok
feladata.

PL: nem megengedett az alabbi allitds: ,, Az Eurépai Unio
tertiletén engedélyezett termék”.

» 1.2. Az dllitas elfogadhatosaganak a szokasos tajékozott,
ésszertien figyelmes és koriiltekinté dtlagfogyaszto meg-
itélésén kell alapulnia, az adott piacra jellemzé tarsadal-
mi, kulturilis és nyelvi tényezéket figyelembe véve.
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Vildgosan, egyértelmien, kozérthetSen szitkséges meg-
fogalmazni az dllitdsokat. Gyakran feltételes médba he-
lyezik a terméknek tulajdonitott hatast (pl.: ,el6segitheti
arancok csokkenését”, ,fokozhatjak a bor ragyogdsat”),

de ez ugyanugy allitasnak mindsil és bizonyitast igényel,

mintha nem feltételes médban lenne megfogalmazva az
allitds.

> 1.3. Nem megengedettek az olyan llitisok, amelyek azt
sugalljik, hogy egy termék kiilonleges elényt nyujt, mi-
kozben csupan arrdl van sz6, hogy megfelel a minimalis
jogi kovetelményeknek.

Pl: ,a termék megfelel az eurépai unios kozmetikai jogsza-
balyoknak” allitds nem megengedett, mivel ezt a feltételt az

Unio piacdn minden kozmetikai terméknek teljesitenie kell.

Pl.: ,a bérapold termék nem tartalmaz hydroquinone-t”
allitds szintén nem megengedett, mivel ilyen tipust termék
esetén a hydroquinone felhasznaldsa az eurdpai uniés koz-
metikai jogszabalyok szerint tiltott.

2., HITELESSEG

Kozmetikai termékek nem kozvetithetnek sem képi, sem
szGveges hamis vagy irrelevans informaciot .

PL.: ,szilikon mentes™ dllitdst nem szabad az olyan terméken
feltiintetni, amely szilikont tartalmaz. Az allitds ,48-0rds
hidratéltsig” nem megengedett, amennyiben a bizonyitékok
alapjdn a termék csak rovidebb ideig tarté hidrataltsigot tud
nyujtani.

> 2.1. Amennyiben egy terméken feltiintették, hogy egy

bizonyos 6sszetevét tartalmaz, a terméknek az osszetevét

valoban tartalmaznia kell.

>

PL: Olyan termékek esetében, melyeken kozvetlenil vagy
kozvetetten fel van tiintetve, hogy mézet tartalmaz, a hite-
lesség érdekében valdban mézet kell tartalmaznia, nem csak
méz illata anyagot vagy aromat.

2.2. Az egy bizonyos 6sszetevé tulajdonsagaira vonatko-
26 allitasok nem sugallhatjak azt, hogy a késztermék is
ugyanazon tulajdonsagokkal rendelkezik, amennyiben
ez nem felel meg a valosagnak.

Pl.: ,a termék hidratalo aloe verat tartalmaz” allitas nem
megengedett, amennyiben a kizdrolagosan aloe verat, mint
hidratdlé anyagot tartalmazo termék nem rendelkezik bizo-
nyitottan hidratdlé hatdssal.




> 2.3. A marketingtdjékoztatok nem sugallhatjik azt, hogy
avéleménynyilvanitasok bizonyitott allitasok, hacsak
nincs valoban bizonyithato alapjuk.

PL.: Hires emberek, sportolék valamely kozmetikumrol
alkotott pozitiv allitdsa nem jelent bizonyité erdt.

3., BIZONYITEKOKKAL VALO ALATAMASZTAS

> 3.1. A kozmetikai termékekre vonatkozd, akar explicit
akar implicit allitisokat megfelel6 és ellenérizheté bizo-
nyitékokkal kell igazolni, az alatimaszté bizonyitékok
tipusatol fiiggetleniil, ideértve sziikség esetén a szakértoi
értékeléseket is.

A bizonyitds jellege magatol az dllitdstol fiigg. Amennyiben
egy allitds kémiai/fizikai tulajdonsdggal kapcsolatos (pl.:
~bdrsemleges”), az adott allitdst kémiai/fizikai vizsgalattal,
miszeres méréssel szitkséges igazolni. Egy hatds alatimasz-
tdsat (pl.: ,nem irritdl”, ,nem érzékenyit”) humdn vizsgilat-
tal szitkséges igazolni, kifejtve a vizsgalat korilményeit, a
hatds igazolasanak madjat.

> 3.2. Az allitasokat alataimaszto bizonyitékoknak figyelem-
be kell venniiik a jelenlegi legkorszeriibb gyakorlatokat.

Az dllitdsokat aldtdmasztd bizonyitékoknak kilonb6z6
tipusait kiilonboztetjik meg: a) Kisérleti vizsgalatok, b)
fogyasztok megfigyelésén alapulo tesztek és/vagy c) publikalt
informdciok illetve ezek kombindcioi.

+ a) A vizsgalatok sordn megbizhato, reprodukalhato, a
legjobb gyakorlatoknak megfeleld jol megtervezett és
tudomdnyosan megalapozott modszertant kell alkalmaz-
ni. A vizsgalati beszimoldénak tartalmaznia kell a termék
pontos azonositdsat, vizsgalat menetrendjét, jegyz6-
konyvét, az eredmények 6sszefoglaldsdt és értelmezését,
statisztikai adatokat és a vizsgalatot végz6 felel6s személy
aldirdsat. A kisérleti vizsgdlatok sordn hasznos figyelembe
venni a létez6 relevans Gtmutatokat és szabvanyokat.

+ b) A fogyasztok megtigyelésén alapuld teszteket etikai
alapelvek szerint és biztonsagosnak értékelt termékek
felhaszndlasdval lehet elvégezni. A vizsgalatban részt vevo
mintapopuldcionak statisztikailag reprezentativnak kell
lennie. Kérdoiv készitésekor vildgosan, félreérthetetlenil
megfogalmazott kérdéseket kell 9sszedllitani, a valaszaddsi
lehetdségek nem befolyasolhatjak a vizsgélati személyek
valaszat. A vizsgalati beszamoldénak tartalmaznia kell a
termék pontos azonositdsat, vizsgalat menetrendjét, jegy-
z6konyvét, az eredmények dsszefoglalasit és értelmezését,
statisztikai adatokat és a vizsgalatot végz6 felelos személy
alairdsat.

+ ¢) A publikalt informdciok lehetnek tudomanyos pub-
likdciok és piaci adatok. Az egyes Gsszetevék vagy az
osszetevok kombindcioirdl sz6lé tudomdnyos publika-
cidra valo hivatkozds abban az esetben alkalmazhat6 az
allitas bizonyitdsdra, amennyiben relevansnak tekinthetd
az adott kozmetikai termékre és a hozzdtartozd allitasra
vonatkozdan. Piaci adatok (pl.: egy cég piaci részesedése
egy adott termékkategoridban és orszdgban) szabalyszer(
forrdsa lehet az dllitdsok alitimasztasara, ha az adatok
relevdnsnak és a kérdéses piac tekintetében reprezentativ-
nak mindsilnek.

* 3.3. Amennyiben az allitasokat tanulméanyokkal timasztjik
ald, ezeknek a termékhez és az llitolagos gyogyhatashoz
kell kapcsolodniuk, kelléen megtervezett és kivitelezett
(érvényes, megbizhato és megismételhet6) modszereket kell
kovetniiik, valamint etikai megfontoldsokat is figyelembe kell
venniiik.

Kozmetikumoknak az 1223/2009/EK rendelet 2. cikk (1) a)
pontjaban megadott definiciojabol levezethetden kifejezett
gyogyhatdsa nem lehet. Amennyiben egy tanulmdnybol
vonnak le kovetkeztetést egy konkrét termékre vonatko-
z6an, rendkiviil fontos az 9sszeegyeztethetGség, vagyis az,
hogy az adott tanulmdny valoban 6sszefuggésben legyen az
adott termékkel. PL: Amennyiben egy tanulmdnyban 3%-os
menthol koncentrdcié mellett igazoltak egy adott hatdst, a
vizsgaland6 terméknek nem lehet az adott hatast tulajdo-
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nitani, amennyiben kevesebb, mint 3%-ban tartalmazza a
mentholt.

3.4. A bizonyitékok szintjének meg kell felelnie az
allitas tipusanak, kiilonosen az olyan allitasok eseté-
ben, amelyeknél a termék hatdsanak hidnya biztonsa-
gi problémat okozhat.

Adott dllitds nem dllithat tobbet vagy mdst, mint amit
egy tanulmany, miszeres vizsgalat vagy humdn meg-
tigyelésb6l levont orvosi vélemény allit. A hatds tallé-
pése killonosen veszélyes, amennyiben a hatds hidnya
egészségiigyi kockdzatot jelent a felhaszndlo szamadra.
PL: Amennyiben adott arckrémrél azt allitjak, hogy erds
fényvédo hatdsu, de nem megfelelé mértékben tartalmaz
a kdros UV-sugdrzasok ellen védelmet biztositd dsszete-
v6t, és méréssel csak alacsonyabb fényvédelem bizonyi-
tott, az allitds megtévesztének mindsil és a termék hasz-
nalata kdros kovetkezményeket, egészségiigyi problémat
vonhat maga utdn.

3.5. A kimondottan talzé dllitasokat, amelyeket egy atla-
gos végfelhasznald nem szo szerinti értelemben hasznal,
nem kell alatimasztani.

Pl: ez a parfiim szdrnyakat ad” egyértelmuen talzo dllitds,
mivel senki nem érti sz szerint, és senki nem képzeli, hogy
szdrnya fog téle néni.

Tovibba nem kell bizonyitani az olyan allitast, amely a termék
elnevezésébdl egyértelmt (pl. szappan esetén a tisztito hatast).

* 3.6. Az olyan allitasokat, amelyek az 6sszetevé tulajdonsagait
akésztermékre vetitik ki, megfelel6 és ellenérizheté bizonyité-
kokkal ala kell timasztani, példiul annak kimutatasaval, hogy

atermék az osszetevot hatékony koncentrécioban tartalmazza.

Azadott dllitds nem allithat tébbet, mint ami bizonyitott. A
megszovegezésnél dllitott hatast akkor is igazolni kell, ha azt
nem kozvetlenil a termékrél allitja, pl.: ,Rancfeltolté hatdsa
hialuronsavat tartalmaz”. Az dllitdssal kapcsolatban miisze-
res vizsgdlattal sziikséges igazolni, hogy a termék haszndla-
tanak kovetkeztében valoban novekedett a bor hidrataltsaga,
csokkent a rdncok mélysége, mely bizonyitja, hogy a termék
hatékony koncentraciéban tartalmaz hialuronsavat. Attdl,
hogy egy adott 6sszetevé valamilyen tulajdonsdggal rendel-
kezik, még nem jelenti automatikusan azt, hogy a készter-
mék is rendelkezik az adott tulajdonsdggal.

» 3.7. Az llitas elfogadhatosaganak megitélése az Gsszes ta-
nulmdny, adat és rendelkezésre all6 informdcio bizonyité
erején kell, hogy alapuljon - az dllitas természetétol és az
atlagos végfelhasznalok dltalanos ismereteitdl fiiggden.

Amikor egy felirat vagy egy rekldm megfogalmazdsra keriil,
minden bizonyito ereji adat és tanulmany figyelembe
vételével kell az adott allitdst szavakba onteni vagy a grafikat
elkésziteni. Pl.: ,Ez a szappan szabdlyozza a faggytterme-
lést és segit megsziintetni a bor zsiros jellegét. A benne levo
allantoin csokkenti a gyulladdst” dllitds esetében bizonyitani
sziikséges, hogy a termék valoban szabalyozza a faggytter-
melést, segit megsziintetni a bér zsiros jellegét, és gyulladds-
csokkentd tulajdonsagu a benne levé hatékony koncentréci-
6ban tartalmazott allantoinnak koszonhetéen.



4., MEGBIZHATOSAG

Az éllitdsok nem lehetnek félrevezetdek — sem azzal kapcso-
latban, amit allitanak, sem pedig azzal kapcsolatban, amit
elmulasztanak megemliteni.

> 4.1. A termék hatasanak jellemzése nem lépheti tal a ren-
delkezésre allo alatamaszto bizonyitékokat.

Pl.: az elektronikusan manipulalt ,el6tte”/"utdna” képek
megtévesztoek. A képeknek rendkiviil szubjektiv a megité-
lésiik, nehezen lehet dltaluk megitélni, hogy pl. mennyire
csokkent a rancok mélysége. A termékt6l vart hatdsnak az
alatamaszto bizonyitékok keretén beliil kell maradnia.
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4.2. Az llitasok nem tulajdonithatnak az adott termék-
nek sajatos (példaul egyediilallg) tulajdonsigokat, ha ha-
sonlé termékek azonos tulajdonsigokkal rendelkeznek.

Pl.: Az aldbbi allitds nem alkalmazhato: ,A sampon kiilonle-
ges tulajdonsdga, hogy mdr az elsé hasznalat utin megnyug-
tatja a fejbort és csokkenti a viszketést.”

> 4.3. Ha egy termék hatdsa bizonyos koriilményektdl fiigg,
mint példaul mas termékek egyiittes hasznalatatol, ezt
vilagosan meg kell nevezni.

PL: Amennyiben egy termék hatdsa a haszndlat modjétol eré-
sen fiigg (pl. ,sampont be kell dorzsolni a fejborbe” vagy ,a bal-
zsamot hagyja dllni a hajdn par percig”), egyértelmiien, értheté
madon fel kell tintetni a terméken. Tovabbd pl.: ha egy sampon
dllitott hatdsa az adott samponnak egy hajkondiciondléval valo

egylittes hasznalatan alapul, akkor ezt specifikalni kell.

5., MELTANYOSSAG

> 5.1. A kozmetikai termékekre vonatkozd allitdsoknak objek-
tivnek kell lenniiik, és nem kelthetik rossz hirét sem a kon-
kurencidnak, sem a legilisan hasznalhato osszetevéknek.

Az llitds lehet 6sszehasonlito, de objektivnek kell lennie és
nem feketitheti be a versenytdrsat. Tovdbbd az dllitds nem
keltheti rossz hirét egy olyan osszetevének, amelyet legalisan
és biztonsdgosan lehet haszndlni kozmetikumokban.

Pl: Nem alkalmazhatd az alabbi allitds: ,,szemben X termék-
kel, ez a termék nem tartalmaz limonene-t, mely koztudot-
tan allergén anyag”.

> 5.2. A kozmetikai termékekre vonatkozo allitasok nem
vezethetnek olyan helyzethez, hogy a terméket egy kon-
kurens termékkel 6sszetévesszék.

PL: ,Haszndlja ezt a terméket, mert On is megérdemli!”
allitds nem alkalmazhato, amennyiben nem LOreal ter-
mékrdl van sz6 (A LOreal termékek ismert szlogene: , Mert
megérdemlem”).

6., KORULTEKINTO DONTESHOZATAL

> 6.1. Az allitisoknak vilagosnak és az atlagos végfelhasz-
nalé szamadra érthetének kell lenniiik.



Azallitasokat egyértelmuen, félreérthetetleniil kell megfo-
galmazni.

6.2. Azillitasok szorosan a termékekhez tartoznak, és olyan
informacidkat kell, hogy tartalmazzanak, amelyek lehetévé
teszik az atlagos végfelhasznaloknak, hogy koriiltekintéen
donthessenek.

Valamely tulajdonségot hitelesen, objektiven, a bizonyitékok ha-
tardt nem tallépve kell megfogalmazni. Nem szabad elhallgatnia
hasznélat szempontjabol lényeges informéciokat (pl.: arckrémnél
szemkornyék kertilendé, samponok esetén a szembejutas keri-
lendd). Az EKR-ben megfogalmazott, adott termékre vonatkozé
kotelezden el6irt figyelmeztetd mondatokat fel kell tiintetni. P1.:
Alkdliszulfidokat tartalmazo termékek esetén fel kell tintetni
azalabbiakat: ,Gyermekektdl elzarva tartandd”, ,Szembe ne
keriljon”.

6.3. A marketingtajékoztatoknak figyelembe kell vennie
a célcsoport (az egyes tagallamok lakossaga vagy la-
kossagainak csoportjai, pl. kiilonb6z6 koru és nemi
végfelhasznalok) abbéli képességét, hogy a tajékoztatot
megértsék. A marketingtdjékoztatoknak vilagosnak,

pontosnak, relevinsnak és a célcsoport szamara érthet-
nek kell lenniiik.

A marketingtdjékoztatoknak a Iényeges és konkrét informa-
cidkat érthet6en kell tartalmaznia, és nem léphetik tdl a cso-
magolds feliratdn szereplé bizonyitott hatdst. Amennyiben
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egy termék esetében a célcsoport pl. a kozmetikusok kore, a
termék hatdsat, felszivoddsat, hatdsmechanizmusdt célszert
részletesebben kifejteni.

FORRASOK:

+ 1) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1223/2009/EK rende-
lete a kozmetikai termékekrél

+ 2) A Bizottsdg 655/2013/EU rendelete a kozmetikai
termékekrdl tett allitdsok indokldsdra vonatkozo6 kozos
kritériumok megéllapitasdrdl

+ 3) Guidelines to Commission Regulation (EU)
No 655/2013 laying down common criteria for the
justification of claims used in relation to cosmetic
products (Version July 2013)

+ 4) Cosmetic Product Claims — European regulatory
framework and common criteria (Cosmetics Business
Regulatory Summit — Brussels, 17-18 June 2014)



