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1. PRZEDMOWA

Ninigjszy Poradnik techniczny zostat przygotowany przez Stowarzyszenie
Producentow Kosmetykow i Chemii Gospodarczej, na podstawie ,COLIPA
Technical Guidance Document” opracowanego przez The European Cosmetic
Toiletry And Perfumery Association (COLIPA) jako pomoc w praktycznym
stosowaniu przepiséw wprowadzonych siédma poprawka do dyrektywy
kosmetycznej 2. Poradnik ten udostepniamy wszystkim zainteresowanym
producentom, importerom, handlowcom, jak rowniez urzedom administracji
panstwowej a w szczegélnosci organom  spetnigiacym nadzér nad
kosmetykami wprowadzonymi do obrotu.

Nowe przepisy obliguja producentéw kosmetykow do podjecia konkretnych
dziatan, majacych na celu zapewnienie zgodnosci ich produktéw z
obowigzujacym prawem. Nowe wymagania dotycza:

- zasad oznakowania kosmetykow,

- tatwego dostepu do informacji o produkcie,

- zakazu testowania wyrobow kosmetycznych na zwierzetach,

- zakazu wprowadzaniu do obrotu kosmetykéw testowanych na
zwierzetach,

- zakazu stosowania w kosmetykach substancji CMR (tj. substancji
sklasyfikowanych, jako kancerogenne, mutagenne i dziatajace
szkodliwie na rozrodczosc).

Zawarte w Poradniku zalecenia nie maja charakteru wyktadni prawnej,
pomimo, ze osiagnieto w tej sprawie porozumienie zaré6wno z Komisja
Europejska, jak i z Panstwami Cztonkowskimi - w tym z Polska.

Niniejszy poradnik zostat przygotowany w dobrej wierze jako pomoc przy
wdrazaniu nowego ustawodawstwa kosmetycznego, jednak ostateczna
decyzja - jak stosowacC konkretne przepisy w praktyce - pozostaje w gestii
poszczegoblnych przedsiebiorstw.

2 Dyrektywa 2003/15/WE Parlamentu Europejskiego i Rady wprowadzona do polskiego prawa
ustawa o zmianie ustawy o kosmetykach, Dz.U z 2004r. nr 213, poz 2158



2. INFORMACJE O PRODUKCIE

2.1. INFORMACJE O SKtADZIE PRODUKTU ORAZ O DZIALANIACH
NIEPOZADANYCH MAJA BYCtATWO DOSTEPNE PUBLICZNIE

Wymog prawny: artykut 7a ust.1 lit. h dyrektywy 76/768/EWG)3

.Bez uszczerbku dla ochrony, w szczegolnosci, tajemnicy handlowej oraz praw
wtasnosci intelektualnej, Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze informacja
wymagana zgodnie z lit. a) i f) jest tatwo dostepna publicznie za poSrednictwem
wszystkich  wtasciwych srodkéw przekazu informacji, w tym Srodkéw
elektronicznych. Informacje ilosciowe, wymagane zgodnie z lit. a) sa dostepne
publicznie jedynie w odniesieniu do substancji niebezpiecznych, okreslonych w
dyrektywie 67/548/EWG.”

ZAKRES INFORMACJI

Dlaczego potrzebne sa wytyczne?

W celu praktycznego wdrozenia powyzszego przepisu siédmej poprawki,
niezbedne jest jednolite i zharmonizowane podejscie we wszystkich
Panstwach Cztonkowskich Unii Europejskiej. Przepis ten bytby niemal nie do
zrealizowania, gdyby w réznych Panstwach Cztonkowskich wdrazano rézne
systemy; osoby zainteresowane nie bytyby w stanie uzyska¢ dostepu do
informacji, przedsiebiorstwa nie bytyby w stanie zapewnic¢ informacji, organy
nadzoru miatyby ktopoty z egzekwowaniem przepisow.

Kiedy takie informacje maja by¢ udostepnione?

Osoby zainteresowane beda uprawnione do zwroécenia sie o informacje objete
tym przepisem od dnia wprowadzenia go do prawodawstwa krajowego przez
Panstwa Cztonkowskie; data przewidziana w siodmej poprawce to 11 wrzesSnia
20044,

Nalezy zwr6ci¢ uwage, ze wszelkie informacje, o ktérych mowa, s3 juz teraz
dostepne dla wtasciwych organéw Panstw Cztonkowskich zgodnie ze
okresSlonymi wymaganiami széstej poprawki, dotyczacymi informacji o
produkcie. Zasadnicza rdznica polega na tym, iz niektére z tych informacji
maja bycC teraz udostepnione publicznie — osobom zainteresowanym na ich
prosbe, skierowang do przedsiebiorstwa.

Kto ma udostepnia¢ publicznie informacje?

Obowiazek zapewnienia %tatwego publicznego dostepu do okreslonych
informacji jednoznacznie cigzy na producencie/importerze kosmetyku, ktory
ma posiadaC takie informacje jako element informacji o produkcie. Panstwa
Cztonkowskie poprzez odpowiednie ustawodawstwo zapewniaja
wywigzywanie sie przez przedsiebiorstwa z tego obowigzku.

3 Ustawa 0 zmianie ustawy o kosmetykach, DzU z 2004 r, nr 213, poz 2158, art. 11, ust. 2a.
4 W Polsce —ustawa wesztaw zycie 15 pazdziernika.2004r.



Konsument moze zawsze ztozyC skarge do wtasciwego urzedu, jesli nie
otrzyma odpowiedzi od producenta lub uwaza, ze odpowiedz ta jest niepetna.
Informacja na temat takiej mozliwosci jest zamieszczona w katalogu
adresowym, ktory jest udostepniony przez stowarzyszenie Colipa. W celu
podkreslenia zaangazowania wszystkich uczestnikbw w ten proces,
utworzono potaczenia pomiedzy stronami internetowymi stowarzyszenia
Colipa, wtasciwymi urzedami Panstw Cztonkowskich oraz Komisja.

Osoby zainteresowane sa uprawnione do uzyskania odpowiedzi w ciagu trzech
tygodni od ztozenia prosby do producenta.

Jakie informacje sa udostepniane publicznie?

Dane identyfikacyjne produktu: nazwa produktu i nazwa
przedsiebiorstwa.

Jakosciowy i ilosciowy sktad produktu (art. 7a ust.1 lit.a)®.

* Wykaz sktadnikéw jest podawany na opakowaniu kosmetyku. Wykaz
ten musi zawieraC substancje znajdujace sie na liscie 26 substancji,
ktore na mocy siédmej poprawki dodano do zatacznika |IIl.
Wymagane jest podawanie informacji o tych sktadnikach, jesli ich
stezenie w kosmetyku przekracza:

0,001% dla produktéw pozostajacych na skorze,
0,01 %dla produktéw sptukiwanych.

Substancje te oraz ich nazwy wg INCI podano w zataczniku 3 do
niniejszego Przewodnika Technicznego.

W przypadku produktow sprzedawanych w wielu odcieniach
koloréw, nalezy uzy¢ okreSlenia ,moze zawieraC” i wymienic
wszystkie sktadniki.

Informacje jakosciowe powinny by¢ zgodne z lista sktadnikéw
podang na opakowaniu produktu.

e W przypadku sktadnikéw kosmetycznych zawartych w produkcie,
ktére s takze przedmiotem dyrektywy 67/548/EWGE® (dyrektywa o
substancjach niebezpiecznych), nalezy podac ich stezenie. W razie
koniecznosci — aby nie naruszaC tajemnicy handlowej lub praw
wtasnosci intelektualnej —wartosc ta moze byc¢ zaokraglona i podana
w postaci ,< x %’ lub, alternatywnie, mozna podac zakres stezenia (x
-y %).

5 Ustawa o0 zmianie ustawy o kosmetykach z 27.08.2004, DzU nr 213, poz 2158, art. 11, ust.
2a.
6 Ustawa o substancja i preparatach chemicznych, Dz. U. z 2001r. nr 11 poz.84



Odnosnie kompozycji zapachowych oraz aromatycznych, art. 7a
ust.1 lit. a)7 dyrektywy kosmetycznej méwi o ujawnieniu wtasciwemu
organowi nazwy i numeru kodu kompozycji oraz tozsamosci
dostawcy, co jest czescia wymagania dotyczacego dossier
kosmetyku. Informacje te s3 generalnie przedmiotem tajemnicy
handlowej i czescia wtasnosci intelektualnej przedsiebiorstwa, a wiec
nie musza byc¢ udostepniane publicznie.

Dane dotyczace niepozadanych skutkow dla zdrowia
spowodowanych uzyciem produktu (art. 7a ust.1 lit.f)8.

Wtasciwe informacje, oparte na danych europejskich, dotyczace
czestotliwosci i charakteru dziatan niepozadanych, zwigzanych z

produktem wprowadzonym do obrotu w Panstwach Cztonkowskich
UE.

.Niepozadany skutek dla zdrowia” to efekt uboczny, ktéry nastepuje
w zwiazku z normalnym lub dajacym sie w racjonalny sposob
przewidzie¢ uzyciem produktu kosmetycznego. Powinien zachodzic
wyrazny zwiazek pomiedzy osoba, ktérej skutek ten dotyczy, a
produktem; niepozadane skutki nie obejmuja przypadkéw
niepopartych dowodami lub zrelacjonowanych w niejasny sposoéb,
czy tez wynikajacych z uzycia produktu w nadmiernych ilosciach lub
niezgodnie z przeznaczeniem; nie obejmuja takze dziatan
zwiazanych z elementami towarzyszacymi produktowi, takimi jak
opakowanie.

Niepozadane skutki dla zdrowia obejmuja reakcje podraznieniowe
lub alergiczne skéry lub oczu, lecz nie sa do nich ograniczone; jesli
wystepuja inne niepozadane skutki, powinny zostaC réwniez
wyszczegodlnione.

W celu zapewnienia poréwnywalnych informacji udostepnianych
publicznie, przedsiebiorstwa powinny zasadniczo oblicza¢ wartosc
oznaczajaca liczbe przypadké4w na milion sztuk kosmetykow
wprowadzonych do obrotu (uwzgledniajac wszystkie Panstwa
Cztonkowskie, ale z wytaczeniem rynkéw spoza UE). Jednakze w
sytuacjach, gdy rzeczywista liczba produktéw wprowadzonych do
obrotu jest mata (np. w przypadku niedawnego wprowadzenia na
rynek lub sprzedazy w dystrybucji ograniczonej), mozna podac
rzeczywista liczbe wystapienia niepozadanych skutkow dla zdrowia.

W jaki sposdb informacje powinny by¢é udostepniane publicznie?

7 Ustawa o kosmetykach z 30.03.2001, DzU nr 42, poz. 473 art. 11.1.1.
8 Ustawa 0 zmianie ustawy o kosmetykach z 27.08.2004, DzU nr 213, poz 2158, art. 11, ust.

2a



Informacje przedstawione powyzej musza byc¢ ujawnione na zyczenie, jednak
nie musza byc¢ publikowane.

Obecnie etykieta kazdego kosmetyku wprowadzonego do obrotu w UE musi
zawieraC adres na terenie UE, pod ktérym informacja o produkcie jest tatwo
dostepna dla wtasciwych organéw. Adres musi by¢ podany w taki sposéb, aby
wystarczat stuzbom pocztowym do doreczenia na miejsce. Przedsiebiorstwa
powinny zadbac¢ o to, aby mozna byto je tawo zidentyfikowaC na podstawie
informacji podanych na etykiecie produktu.

W celu utatwienia konsumentom dostepu do stosownych informacji o
produkcie, branza kosmetyczna udostepnia mozliwos¢ umieszczania
informacji kontaktowych na szczeblu europejskim, poprzez prowadzenie
centralnego  katalogu  publicznego  przedsiebiorstw  wprowadzajacych
kosmetyki do obrotu na rynku UE. Katalog jest udostepniony przez internet i
zawiera nazwy oraz dane kontaktowe (adres, telefon, faks, e-mail, strone
internetowa) tych przedsiebiorstw. Katalog bedzie stanowit centralny wykaz
punktéw kontaktowych, lecz nie bedzie zrédtem informacji o produktach.
Przedsiebiorstwa same udostepnig informacje na zyczenie konsumenta.

Przedsiebiorstwa  wybiora  najodpowiedniejsze dla siebie  migjsca
komunikowania tych informacji, maac na uwadze to, ze o0soby
zainteresowane zawsze beda mogty skorzysta¢ z adresu na opakowaniu.

Przedsiebiorstwa, ktére nie s3 cztonkami stowarzyszenia Colipa, moga
zdecydowacC sie na umieszczenie w katalogu swoich danych kontaktowych.
Wtasciwe urzedy powinny pomoéc w informowaniu tych przedsiebiorstw o
istnieniu katal ogu.

W rezultacie konsumenci, ktérzy beda chcieli dotrze¢ do informacji, beda
mieli co nggmniej jedna z nastepujacych mozliwosci:
napisaC do przedsiebiorstwa pod adres wydrukowany na opakowaniu
produktu lub pod adres podany w centralnym katalogu publicznym,;
zadzwoni¢ do przedsiebiorstwa pod numer, ktéry moze byc
wydrukowany na opakowaniu produktu Ilub podany w centralnym
katalogu publicznym;
skontaktowaC sie z przedsiebiorstwem korzystajac z adresu poczty
elektronicznej;
odwiedzi¢ strone internetowa przedsiebiorstwa, ktorej adres jest
wydrukowany na opakowaniu produktu lub podany w centralnym
katalogu publicznym;

W przypadku przedsiebiorstw (gtéwnie mate i Srednie przedsiebiorstwa -
MSP), ktore nie maja infolinii lub stron internetowych, konsumentom nadal
pozostanie mozliwos¢ napisania pod adres podany na opakowaniu.

Przedsiebiorstwa musza zadba¢ o mozliwos¢ udzielenia odpowiedzi

konsumentom z kazdego miejsca na terenie Unii Europejskiej. Nalezy takze
prowadzic rejestr wszystkich otrzymanych présb i udzielonych odpowiedzi.
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WSKAZOWKI PRAKTYCZNE

1. Ustalenie punktéw kontaktowych

Przedsiebiorstwa powinny mieC swoja strategie publicznego udostepniania
informacji. Katalog umozliwia przedsiebiorstwu podanie odrebnego punktu
kontaktowego lub punktéw kontaktowych w kazdym Panstwie Cztonkowskim
i moga to by¢: adres pocztowy, numer telefonu lub faksu, adres e- mail, adres
internetowy lub wszelkie ich kombinacje.

Na przyktad przedsiebiorstwo moze zadecydowacC sie na podanie numeru
telefonu w niektérych Panstwach Cztonkowskich, adresu lub adreséw e- mail
w innych oraz konkretnego adresu pocztowego w pozostatych. Naezy
pamietac, ze poza mozliwosciami kontaktu, ktére przedsiebiorstwo zdecyduje
sie podaC, konsument z kazdego miejsca w UE moze napisaC pod adres
wydrukowany na opakowaniu i bedzie oczekiwat odpowiedzi w swoim jezyku.
Sprostanie temu jest mozliwe ze wzgledu na ograniczony zakres informacji,
do ktoérych otrzymania konsument jest uprawniony.

Podejmujac decyzje o tym, jakie punkty kontaktowe ustanowic,
przedsiebiorstwa powinny pamietaC o potrzebie zapewnienia doktadnych i
spojnych informacji poprzez kazdy z nich. Przedsigbiorstwa powinny
zapewni¢ wtasciwa koordynacje wewnetrzna pod tym wzgledem oraz moga
zdecydowac sie na podanie ograniczonej liczby punktéw na catym obszarze
Wspdlnoty.

Po ustaleniu punktéw kontaktu dla kazdego Pafnstwa Cztonkowskiego,
przedsiebiorstwa moga przekazaC stosowne informacje do stowarzyszenia
Colipa. Instrukcje dotyczace katalogu, w jaki sposob zamieSciC omawiane
informacje na stronie internetowej mozna uzyskaC w Stowarzyszeniu
Producentéw Kosmetykow i Chemii Gospodarczej.

2. Deklaracja dotyczaca sktadu jakosciowego

W odpowiedzi na zapytanie osoby zainteresowanej dotyczace sktadu
jakosciowego produktu kosmetycznego, konieczne bedzie zidentyfikowanie
produktu i rynku, z ktérego pochodzi. Pytajacy bedzie musiat poméc w
identyfikacji tego produktu, poprzez okreSlenie marki i wariantu, czy nawet
podanie numeru partii lub numeru referencyjnego. Nastepnie nalezy podac
jedynie liste sktadnikéw produktu, ktérego dotyczy zapytanie, wg nazw INCI,
taka jak podano na etykiecie tego produktu.

3. Deklaracja dotyczaca sktadu iloSciowego

Przedsiebiorstwa powinny dokona¢ poréwnania petnego wykazu substancji w
zataczniku | do dyrektywy 67/548/EWG® z wtasnym wykazem sktadnikéw, aby
zidentyfikowac i spisa¢ wszystkie produkty, w ktérych cho¢ jedna z nich jest
wykorzystana. Nastepnie nalezy ustali¢ poziom uzycia w kazdym produkcie
oraz dla kazdego przypadku podja¢ decyzje dotyczaca sposobu, w jaki
informacje te maja byc ujawniane.

9 Wykaz substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacja i oznakowaniem, Zatacznik do
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 02.09.2003 Dz.U nr 199, poz. 1948.
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Sktad ilosciowy kosmetyku mozna okresli¢ podajac doktadne stezenie (jako
procent catosci), mozna poda¢ maksymalny poziom (nie wiecej niz x%) lub
mozna podaC zakres (pomiedzy x-y%). Wyboru sposobu dokonuje wedtug
swojego uznania przedsiebiorca zapewniajac, ze podane wartosci maksymalne
lub zakresy odpowiadaja rzeczywistemu poziomowi zawartoSci substancji w
produkcie.

W odpowiedzi na prosbe osoby zainteresowanej o udostepnienie informacji
iloSciowych o produkcie kosmetycznym, konieczne bedzie zidentyfikowanie
produktu i rynku, z ktérego pochodzi. Pytajacy bedzie musiat poméc w
identyfikacji tego produktu, poprzez okreSlenie marki i wariantu, czy nawet
podanie numeru partii lub numeru referencyjnego. Nie ma obowigzku
podawania informacji o petnym sktadzie ilosciowym, nalezy tylko
poinformowac o substancjach sklasyfikowanych jako niebezpieczne, o ktérych
mowa w dyrektywie 67/548/EWG!1°,

Pomimo trudnosci praktycznych z tym zwigzanych producenci nie moga
ograniczyC swej odpowiedzi wytacznie do substancji wykazanych w
zataczniku | dyrektywy 67/548/EWG, lecz musza takze wykazac te substancje,
ktore zostaty sklasyfikowane jako niebezpieczne przez dostawce. A zatem
trzeba bedzie podac ilosciowa informacje o wszystkich takich substancjach,
jesli wystepuja w produkcie, ktérego dotyczy zapytanie. W praktyce bedzie to
oznaczato sprawdzenie kazdego sktadnika receptury bedacej przedmiotem
zapytania z wtasciwymi danymi dotyczacymi bezpieczenstwa dostarczonymi
przez dostawce np. w formie Kkarty charakterystyki. JeSli dostawca
sklasyfikowat substancje jako niebezpieczna (niezaleznie od powodu), bedzie
to oznaczone zwrotem R wskazujgacym rodzaj zagrozenia. Taki sktadnik musi
by¢ wtedy uznany za ,objety dyrektywa 67/548/EWG” i nalezy podaC dane
iloSciowe konsumentowi zwracajacemu sie o taka informacje.

10 Ustawa o substancja i preparatach chemicznych, Dz. U.z 2001r. nr 11 poz.84
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Prawdopodobnie najtatwiej bedzie podacC ilos¢ w procentach, po nazwie
sktadnika w deklaracji sktadu jakosciowego, np.

nazwa wg INCI a (x%)

nazwa wg INCI b

nazwa wg INCI ¢ (<y%)

nazwa wg INCI d (x- y%)

nazwa wg INCI e

itd., gdzie brak danych procentowych oznacza, iz substancja nie jest objeta
dyrektywa 67/548/EWG, a wiec sktad ilosciowy nie musi by¢ podawany.

4. Niepozadane skutki dla zdrowia

Niepozadane skutki dla zdrowia s3 jasno zdefiniowane i nie nalezy do nich
zalicza¢ niepopartych dowodami skarg konsumentéw o innym charakterze.
Tylko potwierdzone dane o niepozadanych skutkach dla zdrowia ludzkiego
wynikajacych z uzycia kosmetyku moga byc udostepniane publicznie.

Artykut 7 lit. a) i f)1 dyrektywy kosmetycznej juz teraz zobowigzuje
przedsiebiorstwa do odnotowywania niepozadanych skutkéw dla zdrowia w
informacji o produkcie. Przedsiebiorstwa musza posiada¢ odpowiedni system,
ktory umozliwia rejestrowanie wszystkich potwierdzonych przypadkéow
wystapienia takich niepozadanych skutkoéw na kazdym rynku w odniesieniu
do konkretnych produktow.

W odpowiedzi na zapytanie od osoby zainteresowanej w sprawie danych o
niepozadanych skutkach, konieczne bedzie doktadne zidentyfikowanie
produktu, ktérego dotyczy zapytanie, poniewaz receptura moze sie zmieniac,
a niepozadane skutkie zwigzane s3 z konkretna receptura. Pytajacy bedzie
musiat by¢ w stanie poméc w identyfikacji tego produktu, poprzez okreSlenie
marki i wariantu, czy nawet podanie numeru partii lub numeru
referencyjnego.

Komisja i Panstwa Cztonkowskie zgodzity sie ze stanowiskiem stowarzyszenia
Colipa, ze niepozadane skutki powinny byC przedstawiane w sposob
ujednolicony. W wiekszosci przypadkéw rzeczywista liczba niepozadanych
skutk6w powinna byc¢ wykorzystana do obliczenia wartosci przedstawiajacej
ich liczbe na 1 000 000 sztuk wprowadzonych do obrotu.

Jesli rzeczywista ilos¢ kosmetykéw wprowadzona do obrotu jest niewielka
(np. w przypadku niedawnego wprowadzenia na rynek lub sprzedazy w
dystrybucji ograniczonej), takie wyliczenie moze dac znieksztatcony obraz. W
takich sytuacjach nalezy podal rzeczywista liczbe przypadkéw wystapienia
niepozadanych skutkow.

Ponadto nalezy okresli¢ charakter niepozadanych skutkéw; z reguty sa to
reakcje podraznieniowe albo alergiczne skéry lub oczu; jednakze, jesli
wystepuja inne objawy, powinny one zostaC wyszczegoélnione. Specjalista,
ktory bada niepozadane skutki bedzie stosowat wtasne okresSlenia. Charakter
tych objawéw moze byC¢ podany w sposdéb pétiloSciowy po wartosci
oznaczajacej czestotliwosc ich wystepowania.

11 Ustawa o kosmetykach z 30.03.2001, DzU nr 42, poz. 473 art. 11.1.5.
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Zatem typowa odpowiedz moze brzmieC nastepujaco: niepozadane skutki dla
zdrowia —mniej niz 1 na 1 000 000 sztuk, gtownie podraznienia skoéry i kilka
przypadkoéw alergii skornych.

Po zadnym pozorem nie powinno sie podawa¢ dodatkowych informacji, ktére

mogtyby umozliwi¢ identyfikacje konkretnych niepozadanych skutkow dla
zdrowia, majacych zwigzek z konkretnymi skargami.

5. Pisma z odpowiedziami

Osoba zainteresowana bedzie oczekiwata odpowiedzi od przedsiebiorstwa w
ciagu trzech tygodni od otrzymania przez przedsiebiorstwo prosby o
informacje. Jesli bedzie niezadowolona ze sposobu, w jaki zatatwiono jej
prosbe, bedzie miata mozliwos¢ ztozenia skargi do wtasciwego organu
krajowego 2. Przedsiebiorstwa powinny rejestrowac wszystkie zapytania i
odpowiedzi, aby utatwic¢ rozpatrywanie podobnych przypadkéw.

Przedsiebiorstwa, ktére zdecyduja sie na odpowiadanie na zapytania
telefonicznie, musza zapewni¢ dobre przeszkolenie konsultantéw oraz
utrzymywac odpowiedni rejestr potaczen telefonicznych.

Stowarzyszenie Colipa przygotowato dla swoich cztonkéw standardowe pisma
z odpowiedziami, aby zagwarantowaC mozliwosC udzielenia przez
przedsiebiorstwo odpowiedzi w jezyku osoby zainteresowanej. Zaktada sie, ze
pisma te beda dostepne w kazdym z jezykow oficjalnych poszerzonej Unii
Europejskiej i beda tak pomysSlane, ze bedzie mozna w nich zawrze¢ akapity z
odpowiedziami dotyczacymi sktadu jakosciowego i iloSciowego oraz
niepozadanych skutkow dla zdrowia.

12 \W Polsce jest to Gtéwny Inspektor Sanitarny
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2.2. DANE DOTYCZACE TESTOW NA ZWIERZETACH
W INFORMACJI O KOSMETYKU

Uwaga, dane te nie naleza do informacji podlegajacych wymogowi
publicznego ujawniania!

Nowy wymog prawny z artykutu 7a ust. 1 lit. h) Dyrektywy76/768/EWG 13

Cytat: ,dane dotyczace testow na zwierzetach, przeprowadzonych przez
producenta, jego przedstawicieli lub dostawcéw w trakcie opracowania lub
badania bezpieczenstwa produktu lub jego sktadnikéw, w tym testéw na
zwierzetach przeprowadzanych w celu spetnienia wymogow przepisow
ustawowych lub wykonawczych w panstwach trzecich.”

ZAKRES INFORMACJI

Zakres tego wymogu zawartego w sodmej poprawce powinien byc¢
interpretowany przy uwzglednieniu informacji, ktore przedsiebiorstwa
kosmetyczne moga posiadac lub ktérych zdobycia mozna w uzasadniony
sposdb oczekiwac.

.,Dane dotyczace testow na zwierzetach” nalezy interpretowaC jako wykaz
przeprowadzonych testéw, wraz z informacjami dotyczacymi rodzaju testu.

,Wytworca’ oznacza producenta produktu kosmetycznego.

.Przedstawiciel” oznacza osobe dziatajaca w imieniu producenta kosmetykow
(np. wytworca dziatajacy na zlecenie, zaktad badawczy, z ktérym zawarto
umowe).

,Dostawca” oznacza tylko osobe prawng, ktora dostarcza surowce
kosmetyczne producentowi kosmetykéw. Nie musi by¢ to producent
surowcow.

Postanowienie stosuje sie do wszelkich testbw na zwierzetach,
przeprowadzonych przez kogokolwiek z wyzej wymienionych na kosmetykach
I ich sktadnikach po 11 wrzeSnia 2004, w trakcie opracowania lub badania
bezpieczenstwa produktu lub jego sktadnikéw, niezaleznie od tego, czy test
byt przeprowadzony na obszarze Unii Europejskiej czy gdziekolwiek poza jegj
terytorium. Informacje te musza byC zawarte w informacji o produkcie i
dostepne dla wtasciwych organdw w celu przeprowadzenia przez nie
inspekcji.

WSKAZOWKI PRAKTYCZNE

Nowa informacja, o ktérej mowa, musi by¢ zawarta w informacji o
produkcie (art. 7a) od dnia 11 wrzeSnia 2004. 14

Przedsiebiorstwa powinny zapewniC, zeby osoba odpowiedzialna za
aktualizowanie informacji o produkcie (art. 7a) byta w odpowiednim
czasie powiadomiona o wszelkich testach na zwierzetach
przeprowadzonych przez przedsiebiorstwo (lub w jego imieniu).

Przedsiebiorstwa powinny uzgodni¢ ze swoimi dostawcami system
powiadamiania, aby zagwarantowac, ze dostawca niezwtocznie

13 Ustawa o zmianie ustawy o kosmetykach z dnia 27.08.2004, DzU nr 213, poz 2158, art. 4a
14 W Polsce weszty w zycie 15.10.2004.
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poinformuje producenta o wszelkich testach na zwierzetach,
zwiazanych z opracowywaniem lub badaniem bezpieczenstwa,
przeprowadzonych przez tego dostawce na substancjach, ktore
dostarcza producentowi kosmetykow.
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2.3. OCENA BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH
PRZEZNACZONYCH DLA DZIECI ORAZ PRODUKTOW PRZEZNACZONYCH
DO ZEWNETRZNEJ HIGIENY INTYMNEJ

Nowy wymog prawny: artykut 7a ust.l lit. d) Dyrektywy 76/768/EWG?15

Cytat: , Ocena wptywu kosmetyku na bezpieczenstwo zdrowia ludzi. W tym celu
producent bierze pod uwage ogdélny profil toksykologiczny sktadnikéw, ich
strukture chemicznag oraz stopien zagrozenia. W szczegélnosci bierze pod
uwage cechy migjsc, w ktorych kosmetyk bedzie stosowany lub grupe
odbiorcéw, dla ktérej jest on przeznaczony ze szczegOlnych uwzglednieniem
kosmetykéw przeznaczonych wytacznie do zewnetrzej higieny intymnej oraz
dla dzieci ponizej trzeciego roku zycia.”

ZAKRES INFORMACJI

Produkty przeznaczone do stosowania u dzieci ponizej trzech lat oraz
produkty przeznaczone wytacznie do zewnetrznej higieny intymnej zostaty
wyodrebnione przez siodma poprawke jako rodzaje produktéw wymagajace
szczegoblnej uwagi, zwtaszcza w Swietle szczegdinych cech zwigzanych z
narazeniem na dziatanie produktu.

Si6dma poprawka przypomina branzy o istniejgcym na mocy art. 2 i 7a lit. d)
dyrektywy  kosmetycznej obowigzku  szczegd6lnej oceny  produktéw
przeznaczonych do stosowania u dzieci lub do higieny intymnej.

Takie artykuty jak podpaski, tampony i pieluchy nie mieszcza sie w definicji
produktu kosmetycznego, a zatem nie wchodza w zakres dyrektywy
76/768/EWG. Jednakze definicja produktu kosmetycznego obejmuje produkty
do zewnetrznej higieny intymnej (specjalne mydta, ptyny itd.) lub kremy i
balsamy do pielegnacji skéry pod pieluszka.

WSKAZOWKI PRAKTYCZNE

Sktad takich produktéw musi byC starannie dobierany pod katem
tagodnosci oraz jest przedmiotem oceny dotyczacej szczegdlnego
ryzyka, ktora bierze pod uwage w szczegodlnosci grupe docelowa, u
ktorej produkt bedzie stosowany (np. w przypadku produktow
opracowanych dla dzieci ponizej frzech lat) oraz obszaréw ciata na
ktorych kosmetyk bedzie stosowany (np. w przypadku produktow do
zewnetrznej higieny intymnej), co juz stato sie powszechna praktyka.
Osoby dokonujace oceny bezpieczenstwa powinny zapewniC, ze ocena
bezpieczenstwa potwierdzata zgodnosci produktu z tym wymogiem.

Komitet Naukowy ds. Produktow Kosmetycznych i Produktow
Niezywnosciowych Przeznaczonych dla Konsumentow (SCCNFEP) wydat
E|ata wersje  Wytycznych dotyczacych badania sk}adnikow
osmetycznych i oceny ich bezpieczenstwa . Wytyczne te mowig w
szczegolnosci o kontakcie z kosmetykami skéry u dzieci oraz
stwierdzaja, ze zbedne jest stosowanie dodatkowych wskaznikow
bezpieczenstwa, :cf)dy chodzi o nieuszkodzona skore. SCCNFP juz
wczesniej  wyda opinie w sprawie ,Obliczania  marginesu
bezpieczenstwa sktadnikéw zawartych w kosmetykach, ktére moga byc
stosowane na skdre u dzieci”'” i opinia ta zostata wtaczona do piatej
wersji wytycznych.

15 Ustawa o zmianie ustawy o kosmetykach, DzU z 2004 r., nr 213, poz 2158, art. 11, ust. 1
pkt. 4

16 SCCNFP/0690/03 wersja ostateczna; 20 pazdziernika 2003

17 SCCNFP, Stanowisko 0557/02
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Osoby oceniajace bezpieczenstwo powinny zapewnic, aby sprawozdanie
z oceny uwzgledniato zamierzone zastosowania ocenianego produktu,
zwtaszcza jesli jest on przeznaczony do stosowania u dzieci ponize
trzeciego roku zycia lub jest przeznaczony wytacznie do zewnetrznej
higieny intymnej.
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3. OZNAKOWANIE OKRESU TRWALOSCI PRODUK TU:
»OKRES TRWALOSCI PO OTWARCIU”

Nowy wymaog prawny: artykut 6 ust.1 lit. c) Dyrektywy 76/768/EWG-18

Cytat: ,(..)Wskazanie terminu trwatosci nie jest obowigzkowe w przypadku
produktow kosmetycznych o minimalnym okresie przydatnosci do uzycia
dtuzszym niz 30 miesiecy. Produkty takie zawieraja informacje o okresie po
otwarciu opakowania, w jakim kosmetyk moze byC stosowany bez stwarzania
zagrozenia dla zdrowia uzytkownika. Informacja ta powinna zawiera¢ symbol
podany w zataczniku VIlla® oraz wspomniany okres (w miesigcach i/lub
latach).”

ZAKRES INFORMACJI

Niniejszy wymoég oznakowania obowiazuje w odniesieniu do produktow
wprowadzonych do obrotu przez producenta Ilub importera do Unii
Europejskiej po 11 marca 2005.

Dotyczy on wytacznie produktow, ktorych okres trwatosci jest dtuzszy niz 30
miesiecy. Dla produktow, ktérych okres trwatosci wynosi 30 miesiecy lub jest
krétszy, utrzymany zostat dotychczasowy system oznakowania terminu
trwatosci.

Si6dma poprawka nie przewiduje zadnych szczegélnych odstepstw od tego
wymogu. Jednak pojecie ‘okres trwatosci po otwarciu’ nie ma zastosowania do
niektérych kategorii produktéw:

a. Produkty do jednorazowego zastosowania, poniewaz nie ma okresu

uzytkowania takich produktow.

b. Produkty opakowane w pojemniki, ktore uniemozliwiaja kontakt
produktu ze Srodowiskiem zewnetrznym (np. szczelne pojemniki
pod ciSnieniem takie jak aerozole itp.), poniewaz nie nastepuje
otwarcie produktu i jego kontakt ze srodowiskiem zewnetrznym.

c. Produkty, w przypadku ktérych nie zachodzi ryzyko pogorszenia
sie ich jakosci zdrowotnej, ktére mogtoby prowadzi¢ do
niezgodnosci produktu z art. 2% dyrektywy kosmetycznej. Oznacza
to, ze produkt kosmetyczny wprowadzony do obrotu nie moze
stwarzaC zagrozenia dla zdrowia uzytkownika, jesli uzywa sie go w
normalnych i dajacych sie przewidzieC racjonalnych warunkach
stosowania.

Otwarcie produktu ma miejsce wtedy, kiedy konsument uzywa produktu po
raz pierwszy. Powinno sie, zatem uznac, ze okres podany na opakowaniu
zaczyna uptywac od pierwszego uzycia produktu.

Parametry trwatosci, na ktérych opiera sie oznaczanie ,okres trwatosci po
otwarciu”, zwigzane s3 z bezpieczenstwem konsumenta, a nie z
wtasciwosciami uzytkowymi produktu. Trwatos¢ produktu kosmetycznego
jest juz zdefiniowana w dotychczas obowiazujgcych przepisach. Nie istnieje

18 Ustawa o zmianie ustawy o kosmetykach, DzU nr 213, poz 2158, art. 6.2.4.
19 Roporzadzenie MZ — bedzie wydane
20 Ustawa o kosmetykach z dnia 30.03.2001, DzU nr 42, poz. 473, art. 4.1.
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jeden, naukowy test, ktory okreslatby ,okres trwatosci po otwarciu”, stad tylko
producent moze decydowac o okresie trwatosci po otwarciu kosmetyku.

Okres trwatosci po otwarciu musi by¢ podany na pojemniku i opakowaniu
jednostkowym zewnetrznym (fj. na pojemniku oraz na pudetku, jesli
wystepuje).

WSKAZOWKI PRAKTYCZNE

Wytyczne, ktére maja poméc Panstwom Cztonkowskim w jednolitym
podejsciu do wdrozenia wymogu dotyczacego oznakowania okresu
trwatosci po otwarciu opracowata Komisja. Maja one zostacC
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich w
zwiazku z zatwierdzeniem przez organy prawne Komisji oraz Panstwa
Cztonkowskie na zebraniu grupy roboczej ad hoc dnia 19 kwietnia
2004. Aktualny tekst wytycznych jest dostepny na stronie internetowej
Stowarzyszenia Producentow Kosmetykéw i Chemii Gospodarczej.

Przedsiebiorstwa - cztonkowie Colipa mozna otrzyma¢ od tego
Stowarzyszenia szczeg6étowe wytyczne mogace pomoéc oceniC okres
trwatosci po otwarciu.

Okres trwatosci po otwarciu oznacza sie znakiem graficznym otwartego
stoika (przedstawionym w zataczniku 1) przyjetym przez Komisje 5
wrzesnia 2003 r. (dyrektywa Komisji 2003/80/WE, Dz.U. L 224 z
06.09.2003)%* oraz okresem wyrazonym w miesiacach Iub latach.
Cztonkowie Colipa moga otrzyma¢ ten symbol w plikach réznych
formatéw od swoich stowarzyszen krajowych 22 lub od Colipa.

Okres nalezy poda¢ wewnatrz lub obok symbolu. Rozmiar oraz
umiejscowienie znaku graficznego powinny by¢ wybrane w taki sposoéb,
aby byt on tatwo czytelny, zgodnie z wymogiem art. 6 ust. 1 dyrektywy
kosmetycznej 2

Jesli okres podany jest w miesigcach, co jest zalecane przez
stowarzyszenie Colipa w celu unikniecia niezrozumienia, moze on byc¢
podany liczbg, po ktérej stoi skrot M (litera M oznaczajaca menses, tj.
‘miesigce’ po tacinie). Nie ustalono zadnego skrétu dla lat.

Jesli zamiast uzywania skrétu ,M”, przedsiebiorstwo zyczy sobie
zapisaC ,miesigce/y” w catosci lub wyrazi¢ okres trwatosci po otwarciu

21 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie ustalenia listy substancji niedozwolonych do
stosowania w kosmetykach, listy substancji dozwolonych do stosowania w kosmetykach
wytacznie w ograniczonych ilosciach, zakresie i warunkach stosowania, listy barwnikow,
substancji konserwujacych i promieniochronnych dozwolonych do stosowania w
kosmetykach, znaku graficznego wskazujacego na umieszczenie dodatkowych informacji
oraz znaku graficznego informujgcego, po jakim czasie od otwarcia opakowania kosmetyk
moze by¢ stosowany bez stwarzania zagrozenia dla zdrowia uzytkownika

2 Stowarzyszenie Producentow Kosmetykow i Chemii Gospodarczej, ul. Kredytowa 2/7,

Warszawa; www.ascosdet.org.pl
2 Ustawa o kosmetykach z dnia 30.03.2001, DzU 42 poz. 473, art. 6. ust.1.
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w latach, uzyty wyraz bedzie musiat by¢ napisany w catosci i
przettumaczony na jezyki narodowe dla kazdego rynku, na ktéry
kosmetyk jest przeznaczony.

Oznakowanie okresu trwatosci po otwarciu, jesli dotyczy, powinno sie
znajdowac zaréwno na opakowaniu jednostkowym bezposrednim, jak i
na opakowaniu jednostkowym zewnetrznym (tj. na pojemniku majacym
kontakt z produktem oraz na pudetku, jesli jest).

Decyzje o tym, czy poda¢ na opakowaniu okres trwatosci po otwarciu
czy nie, podejmuje osoba odpowiedzialna za wprowadzenie produktu
do obrotu na rynku wspdélnotowym.

Decyzja dotyczaca okresu, ktory ma byc podany na produktach, ktérych
to dotyczy, réwniez musi zostaC podjeta przez osobe odpowiedzialng
za wprowadzenie produktu do obrotu na rynku wspolnotowym.

Mozna skorzystaC z szeregu stosownych metod, ktore dostarcza
dowod6w na uzasadnienie okresu trwatosci po otwarciu podanego na
produkcie, poniewaz nie istnieje oficjalnie zatwierdzona metodologia,
ktéra mozna by zastosowac.

Okres trwatosci po otwarciu musi by¢ podany na etykiecie w kazdym
przypadku, gdy pogorszenie sie produktu po otwarciu moze stwarzac
zagrozenie dla zdrowia uzytkownika. Pogorszenie sie moze byc¢
zwigzane ze szkodliwym wptywem mikroorganizméw lub pogorszeniem
sie wtasciwosci fizyko- chmicznych, ktére mogtyby prowadzi¢ do
niezgodnosci z art. 22 dyrektywy kosmetycznej Ilub do spadku
skutecznosci, jesli taki spadek ma wptyw na bezpieczenstwo
uzytkowania produktu (np. ochrona UV w przypadku produktow
majacych stanowicC ochrone przeciwstoneczna).

Zrédta informacji w zakresie oceny trwatosci produktu po otwarciu
moga obejmowac:

mikrobiologiczne testy obcigzeniowe

dane dotyczace stabilnosci

dane analityczne (np. analiza Srodkéw konserwujacych)
typ opakowania

dosSwiadczenie z podobnymi recepturami oraz produktami
przyzwyczajenia i praktyki konsumentow.

Przedsiebiorstwa powinny podejmowac decyzje w sprawie okresSlenia
okres trwatosci po otwarciu dla kazdego produktu i wprowadzi¢ nowe
elementy oznakowania, zawierajacego symbol, liczbe i litere M.

W przypadku produktéw szczegdlnie wrazliwych na zepsucie pod
wptywem mikroorganizméw, jesli okres trwatosci po otwarciu ma

2 Ustawa o kosmetykach z dnia 30.03.2001, DzU nr 42, poz. 473, art. 4.1
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zastosowanie i jesSli prébowanie produktu w sklepie jest
prawdopodobne, osoba odpowiedzialna za wprowadzenie produktu do
obrotu musi rozwazy¢ zastosowanie odpowiednich srodkéw majacych
na celu zapobiezenie otwarciu produktu, zanim dotrze on do
konsumenta ostatecznego.

Informacje dotyczace braku okresu trwatosci po otwarciu lub podanego
okresu powinny byC¢ przechowywane w taki sposob, aby byty tatwo
dostepne dla wtasciwych organdéw.

Przedsiebiorstwa powinny dotozyc staran, aby nie wprowadzi¢ konsumenta w
btad, sugerujac mu, iz produkty moga spowodowaC zagrozenie dla zdrowia
uzytkownika, jezeli okres trwatosci po otwarciu zostanie przekroczony, jezeli
nie jest prawdopodobne, aby takie =zagrozenie wystapito nawet, jesli
nastapitoby pogorszenie innych wtasciwosci produktu. Panstwa Cztonkowskie
s3 szczegolnie zainteresowane tym, aby zagwarantowaC niewprowadzanie
konsumentéw w btad niewtasciwym oznakowaniem okresu trwatosci po
otwarciu.
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4, OZNAKOWANIE SKEADNIKOW

4.1. WYMIENIANIE SUBSTANCJI WYMAGANYCH ZALACZNIKIEM 111 76/768/EWG

Nowy wymaog prawny: artykut 6 ust.1 lit. g) Dyrektywy

Cytat: ,[(..)Kompozycje zapachowe i aromatyczne oraz surowce, z ktorych je

wytworzono, okreSlane s3 jako ,substancja zapachowa” Ilub ,substancja
aromatyczna”.] Jednakze obecnos¢ substancji, ktérych umieszczenie wymagane jest
w kolumnie ,inne ograniczenia i wymagania” w zataczniku lll, zaznaczana jest bez

wzgledu na ich funkcje w produkcie.”

ZAKRES INFORMACJI

Ten nowy przepis rozszerza oznakowanie sktadnikow wprowadzajac obowigzek
podawania na etykiecie 26 szczegblnych substancji %, zgodnie z ich nazwami wg
INCI, nawet jesli wchodza w sktad produktu kosmetycznego jako czesSc¢ sktadnika
ztozonego.

Obowigzek oznakowania dotyczy obecnosci substancji w stezeniu przekraczajgcym
prég, o ktérym mowa w zataczniku IIl, niezaleznie od funkcji substancji i
niezaleznie od jej zrédta (tj. czy zostata dodana jako taka czy tez jako sk*tadnik
ztozonego sktadnika kosmetycznego takiego jak wyciagi roslinne, olejki eteryczne,
kompozycje zapachowe, kompozycje aromatyczne itd.). Prég wynosi 0,001% dla
kosmetyku pozostajacego na skérze i 0,01% dla kosmetyku zmywanego ze skory .

W przypadku produktéw kosmetycznych sktadajacych sie z kilku sktadnikéw, ktére
sa mieszane bezposSrednio przed zastosowaniem, progi te odnosza sie do stezenia
substancji w koncowym / gotowym produkcie.

To dodatkowe oznakowanie ma dostarcza¢ informacji osobom uczulonym, ktore
przeszty badania i wiedza, ktorych sktadnikéw musza unikac; powie im ono, czy
substancja, na ktéra te osoby sa uczulone, jest obecna w produkcie. Nie ma wymogu
usuwania tych substancji, ani tez potrzeby rozwazania zmiany sktadu tak, aby
pozbyC sie tych sktadnikéw; przewazajaca wiekszosS¢ uzytkownikéw kosmetykow
nie bedzie doswiadczata zadnych niepozadanych skutkéw dla zdrowia zwiazanych
z obecnoscia tych substancji.

WSKAZOWKI PRAKTYCZNE

Przedsiebiorstwa powinny uzyskaC wiarygodne informacje od swoich
dostawcéw sktadnikéw, dotyczace obecnosci 26 substancji, a takze ich
poziomu w surowcach, ktére nabywaja.

Uzgodniono wspdlne wytyczne stowarzyszenia Colipa i EFFA (European
Fragrance and Flavour Association — Europejskiego Stowarzyszenia
Przemystu Substancji Zapachowych i Smakowych) w zakresie wymiany
informacji pomiedzy dostawcami surowcéw zapachowych i producentami
kosmetykow (zatacznik 2). Dostawcy innych surowcéw powinni miec

%5 Oznaczonych w zataczniku Il dyrektywy kosmetycznej uwaga , Obecnos$c¢ substancji musi
by¢ uwzgledniona w wykazie sktadnikéw, okreSlonym w art. 6 ust. | lit. g), gdy jego stezenie
przekracza: 0,001% dla kosmetyku pozostajacego na skérze i 0,01% dla kosmetyku
zmywanego ze skory”.

23



Swiadomosc¢ istnienia takiego wymogu, gdyz ich surowce réwniez moga
stanowi¢ zrodto niektérych sktadnikéw, ktére nalezy wykazac.

Etykiety produktéw zawierajacych sktadnikami wymienione w zataczniku 3
musza zostaC zmienione poprzez podanie nazw substancji, (jesli jej
obecnos¢ przekracza wyznaczony prog) zgodnie ze zwyktym nazewnictwem
sktadnikéw (INCI) i zgodnie z zasadami oznakowania okreSlonymi w art. 6
ust.1 lit. g).

Jesli stezenie sktadnikbw wynosi >1%, powinny by¢ one wykazane w
porzadku odpowiadajacym stezeniu; jesli ich stezenie jest <1%, powinny by¢
wydrukowane w dowolnym porzadku na koncu listy sktadnikéw.

Nazwy wg INCI 26 sktadnikéw, o ktérych mowa, podano w zataczniku 3.

Wymoég stosuje sie do produktéw kosmetycznych wprowadzanych do obrotu
przez producenta lub importera do UEw dniu lub po dniu 11 marca 2005.

4.2. MOZE ZAWIERAC/ PARFUM/AROMA

Trzy aspekty oznakowania sktadnikéw (znak ,+/- " oznaczajacy ,moze zawierac”
.parfum” dla substancji zapachowych oraz ,aroma”’ dla substancji aromatycznych)
zostaty przyjete przez Painstwa Cztonkowskie, w czasie wdrazania szoOstej
poprawki, chociaz nie zostaty one wtaczone do tekstu tej poprawki opublikowanego
w Dzienniku Urzedowym. Siédma poprawka (art.4) uznaje znak ,+/-" oraz
wyrazenie ,aroma”’. Zwraca sie uwage przedsiebiorstwom, ze ,parfum” i ,aroma’ sa
nazwami wg INCI i nie trzeba ich ttumaczy¢ na jezyki narodowe.
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5. SUBSTANCJE SKLASYFIKOWANE JAKO CMR

ZAKRES INFORMACJI

Do dyrektywy dodano art. 4b o tresci:

Wykorzystanie w produktach kosmetycznych substancji sklasyfikowanych jako
rakotworcze, mutagenne lub szkodliwie dziatajace na rozrodczosc¢ z kategorii 1, 2
lub 3, w rozumieniu zatacznika | do dyrektywy 67/548/EWG, jest zakazane. W tym
celu Komisja podejmuje niezbedne Srodki zgodnie z procedurg okreslona w art. 10
ust. 2. Substancja zaklasyfikowana do kategorii 3 moze byC wykorzystana w
kosmetykach, jesli zostanie ona uznana przez SCCNFP za dopuszczalng do
wykorzystania w produktach kosmetycznych.

Komisja zostata, zatem zobowigzana do przedstawienia projekt aktu prawnego,
zgodnie z art. 10 ust. 2, ktory wprowadzi, odpowiednim zapisem lub zapisami w
zataczniku Il do dyrektywy kosmetycznej, zakaz stosowania substancji CMR
kategorii 1, 2, lub 3, jak réwniez uwzgledni ocene substancji kategorii 3 przez
SCCNFP.

WSKAZOWKI PRAKTYCZNE

Substancje sklasyfikowane jako CMR kategorii 1, 2 lub 3 to substancje
uznane za takie i wykazane w zataczniku | do dyrektywy 67/548/EWG 2.

Przedsiebiorstwa powinny sprawdzi¢, czy ktérakolwiek z substancji obecnie
sklasyfikowanych jako CMR kategorii 1, 2 lub 3 sa uzywane, bezposrednio
lub posrednio, jako sktadniki ktoregokolwiek produktu.

Substancje sklasyfikowane jako CMR kategorii 1 lub 2 musza zosta¢ usuniete
z produktéw kosmetycznych wprowadzanych do obrotu dnia 11 wrzeSnia
20047 |ub po tej dacie. Jednakze doktadne wymogi beda zalezaty od
sformutowan poprawki dostosowujacej dyrektywe do postepu technicznego,
zaproponowanej przez Komisje.

Substancje sklasyfikowane jako CMR kategorii 3 moga by¢ uzywane w
kosmetykach wprowadzanych do obrotu dnia 11 wrzeSnia 2004 2 |ub po tej
dacie tylko wtedy, gdy zostaty ocenione jako bezpieczne przez SCCNFP. Jesli
przedsiebiorstwo zamierza stosowaC substancje sklasyfikowane jak CMR
kategorii 3 po tej dacie, musi sprawdzi¢, czy SCCNFP wydato opinie
pozytywna (patrz zatacznik 5).

Substancje sklasyfikowane jak CMR kategorii 3, ktére zostaty takze
pozytywnie zaopiniowane przez SCCNFP, moga by¢ stosowane, z
zastrzezeniem wszelkich szczeg6lnych ograniczen zawartych w dyrektywie
kosmetycznej.

Uwaga: Niniejsze wskazowki moga ulec zmianie, gdy tylko Komisja Europejska
przedstawi swoje wnioski dotyczace wdrozenia przepisow z si6dmej poprawki.
Nalezy rowniez zauwazyc, ze opinie SCCNFP jako takie nie s aktami prawnymi i
nie sa prawnie wiazace.

2% \W Polsce: zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu substancji
niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacja i oznakowaniem

27 W Polsce od 15.10.2004r.

28 W Polsce od 15.10.2004r
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6. STWIERDZENIA REKLAMOWE O NIEPRZEPROWADZANIU TESTOW NA
ZWIERZETACH

Siodma poprawka dopuszcza uzycie w reklamie stwierdzen dotyczacych
nieprzeprowadzania testbw na zwierzetach w czasie opracowywania produktu
kosmetycznego, ale tez zwraca uwage, Ze istnieje zagrozenie, ze deklaracje takie
moga wprowadzi¢ konsumenta w btad. Komisja, w porozumieniu z Panstwami
Cztonkowskimi przystapita do opracowywania wytycznych w tym wzgledzie®.
Colipa pracuje obecnie wraz z Komisja i innymi gtéwnymi zainteresowanymi nad
wytycznymi, ktore zapewnia przejrzystosc i wspolne kryteria, na ktérych opierac
sie maja takie deklaracje.

WSKAZOWKI PRAKTYCZNE

Do czasu opublikowania przez Komisje ostatecznych  wytycznych,
przedsiebiorstwa powinny zachowa¢ ostroznos¢, aby takie deklaracje
umieszczone na opakowaniu lub tez w towarzyszacych produktowi tekstach
reklamowym nie powodowaty prawdopodobienstwa wprowadzenia konsumenta
w btad.

2 Tekst ten bedzie dostepny w Stowarzyszeniu Producentow Kosmetykow i Chemii
Gospodarczej.
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7. PRZEPISY DOTYCZACE TESTOWANIA NA ZWIERZETACH: ZAKAZY
WPROWADZANIA DO OBROTU

Do dyrektywy kosmetycznej dodano art. 4a:

1. Nie naruszajac zobowigzan og6lnych, wynikajacych z art. 2, Panstwa
Cztonkowskie zabraniaja:

a) obrotu produktami kosmetycznymi, ktérych finalna receptura , w celu spetnienia
wymogoéw niniejszej dyrektywy, byta poddana testom na zwierzetach przy uzyciu
metod innych niz metody alternatywne, mimo ze takie metody alternatywne zostaty
uznane i przyjete na poziomie wspoélnotowym w poszanowahiu rozwoju metod
uznawalnosci w ramach OECD;

b) obrotu produktami kosmetycznymi, zawierajacymi sktadniki lub ich kombinacje,
ktére, w celu spetnienia wymogoéw niniejszej dyrektywy, byty testowane na
zwierzetach przy zastosowaniu metod innych niz metody alternatywne, mimo ze
takie metody alternatywne zostaty uznane i przyjete na poziomie wspélnotowym w
poszanowaniu rozwoju metod uznawalnosci w ramach OECD;

ZAKRES INFORMACJI

W zwiazku z powyzszym obowigzuje zakaz wprowadzania do obrotu produktow
kosmetycznych, ktére byty testowane na zwierzetach albo, ktére zawieraja sktadniki
lub kombinacje sktadnikow, ktére byty testowane na zwierzetach. Zakaz ten stosuje
sie tylko do testow przeprowadzonych w celu spetnienia wymogoéw dyrektywy
kosmetycznej, gdy takie metody testbw na zwierzetach zostaty zastapione przez
jedna lub wiecej metod alternatywnych, ktére zostaty zatwierdzone i przyjete na
szczeblu wspdlnotowym w poszanowaniu procedur OECD.

Harmonogram stopniowego wycofywania poszczegollnych testow na zwierzetach,
ustali i poda do publicznej wiadomosci Komisja. Harmonogram ten ma zostac
przestany Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie.

Zakaz wprowadzania do obrotu wchodzi w zycie zgodnie z porzadkiem podanym w
harmonogramie stopniowego wycofywania testow na zwierzetach i ich
zastepowania metodami alternatywnymi, lecz nie pézniej niz 11 marca 2009 r.
Jednakze w przypadku testéw dotyczacych toksycznosci powtérzonej dawki,
szkodliwego wptywu na rozrodczos¢ i toksykokinetyki zakaz wprowadzania do
obrotu zacznie obowigzywac¢ 11 marca 2013 r. (10 lat po wejSciu w zycie niniejszej
dyrektywy).

WSKAZOWKI PRAKTYCZNE

Kluczowym sformutowaniem so6dmej poprawki, ktdre ma bezposrednie znaczenie
dla tego przepisu, jest ,w celu spetnienia wymogéw niniejszej dyrektywy
(kosmetycznej)”. Interpretacja prawna niniejszego sformutowania jest zagadnieniem
ztozonym, bedacym przedmiotem dalszych dyskusji. Szczegdétowe wytyczne
zostang przedstawione przez Stowarzyszenie Producentow Kosmetykoéw i Chemii
Gospodarczej, gdy interpretacja zostanie wyjasniona i zakres niniejszego
postanowienia zostanie okreslony.
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8. PRZEPISY DOTYCZACE TESTOWANIA NA ZWIERZETACH: ZAKAZ
TESTOWANIA

ZAKRES INFORMACJI

Do dyrektywy kosmetycznej dodano art. 4a:
1. Nie naruszajac zobowiazan ogélnych, wynikajacych z art. 2, Panstwa
Cztonkowskie zabraniaja:

c) prowadzenia na ich terytorium, w celu spetnienia wymogdéw niniejszej
dyrektywy,
testéw finalnych receptur kosmetykéw na zwierzetach;

Zakaz testowania kosmtykéw wszedt w zycie bezposSrednio po transponowaniu
siodmej poprawki do prawodawstwa polskiego tj. 15 pazdziernika 2004r.

Stowarzyszenie Producentéw Kosmetykéw i Chemii Gospodarczej chciatoby
podkresli¢, ze od jakiegos czasu producenci nie widza potrzeby testowania na
zwierzetach finalnych receptur kosmetykéw, o czym informuje zdanie:
.Bezpieczenstwo finalnych receptur kosmetycznych moze zosta¢ zapewnione juz
na podstawie wiedzy o bezpieczenstwie sktadnikéw, ktére one zawieraja.” zawarte
w rozdziale 6 opublikowanych przez stowarzyszenie Colipa ,Wytycznych
dotyczacych oceny bezpieczenstwa kosmetykéw”, Bruksela, 1997.

d) prowadzenia na ich terytorium, w celu spetnienia wymogdéw niniejszej
dyrektywy,

testbw na zwierzetach, dotyczacych sktadnikéw Ilub kombinacji sktadnikéw
kosmetykéw, nie pézniej niz do dnia zastapienia takich testéw przez jedna lub
wiecej zatwierdzonych metod alternatywnych, wymienionych w zataczniku V
do dyrektywy Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do
klasyfikacji, i oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych lub w
zataczniku IX do niniejszej dyrektywy.

Bedzie, zatem obowigzywal zakaz testowania na zwierzetach sktadnikéw lub
kombinacji sktadnikéw, jesli takie testy sa przeprowadzane w celu spetnienia
wymogow dyrektywy kosmetycznej. Bez watpienia zakaz ten nie moze obowigzywac
poza terytorium Panstw Cztonkowskich.

Zakaz testowania sktadnikéw wchodzi w zycie zgodnie z harmonogramem
opracowywania metod alternatywnych, nie pézniej jednak niz 11 marca 20009r.

O zatwierdzeniu metody alternatywnej Swiadczy albo:

a) wykazanie metody w zataczniku V do dyrektywy Rady 67/548/EWG (w
sprawie klasyfikacji, i oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych)
albo

b) wykazanie metody w nowym zataczniku IX do dyrektywy kosmetycznej.

WSKAZOWKI PRAKTYCZNE

Kluczowym sformutowaniem siédmej poprawki, ktére ma bezposrednie znaczenie
dla tego przepisu, jest ,w celu spetnienia wymogbéw niniejszej dyrektywy
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(kosmetycznej)”. Interpretacja prawna niniejszego sformutowania jest zagadnieniem
ztozonym, bedacym obecnie przedmiotem dyskusji. Jednoznacze wytyczne zostang
przedstawione przez Stowarzyszenie, gdy interpretacja zostanie wyjasniona i
zakres niniejszego postanowienia zostanie bardziej precyzyjnie okreslony.
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Zatacznik 1

SYMBOL OZNACZAJACY ,OKRES TRWALOSCI PO OTWARCIU”

N N

12 M

12ZM

N N
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Zatacznik 2
WYTYCZNE DOTYCZACE WYMIANY INFORMACJI POMIEDZY DOSTAWCAMI
SUBSTANCJI ZAPACHOWYCH | PRODUCENTAMI KOSMETYKOW

Zgodnos¢ z wymogami dotyczacymi informacji o produkcie, wynikajacymi z
artykutu 7 dyrektywy kosmetycznej nr 76/768/EWG z ostatnimi zmianami
wprowadzonymi siédma poprawka (dyrektywa 2003/15/WE)

Europejskie Stowar zyszenie Przemystu Substancji Zapachowych i Smakowych
(EFFA)
oraz
Europejskie Stowar zyszenie Przemystu Kosmetycznego, Toaletowego i
Perfumeryjnego (COLIPA)

|. WSTEP

Niniejszy dokument jest suplementem do wytycznych stowarzyszen Colipa/EFFA w
sprawie wymogoéw dotyczacych informacji o produkcie, zgodnie z wymogami
dyrektywy 76/768/EWG (dalej zwanej ‘dyrektywa kosmetyczng'). Dokument zostat
opracowany wraz ze stowarzyszeniem EFFA. Wytyczne w nim zawarte dotycza
wymiany informacji o produkcie pod katem jego bezpieczenstwa pomiedzy
dostawcami kompozycji zapachowych  oraz  producentami kosmetykow,
niezbednych dla spetnienia wymogoéw dyrektywy kosmetycznej, a w szczegdlnosci
jg art. 7.

Dokument wymagac bedzie aktualizacji wynikajacych z wszelkich nowych
przepiséw.

Wytyczne sktadaja sie z nastepujacych czesci:

Wprowadzenie

II Przeglad informacji dotyczacych kompozycji zapachowej, ktore nalezy
przekazywac

I1. Uzasadnienie podstaw oceny bezpieczenstwa oraz statusu osoby
dokonujacej oceny

V. Wyjasnienie podstaw i znaczenia kodeksu praktyki IFRA (IFRA Code of
Practice) oraz standardéw bezpieczenstwa IFRA zwigzanych z narazeniem
konsumenta na kontakt z okreSlonych sktadnikéw kompozycji
zapachowych.

V. Inne informacje, ktére moga by¢ przekazywane

VI. Zatacznik A: Przyktad deklaracji dotyczacej informacji o produkcie dla
kompozycji zapachowe;j.

Ta deklaracja oraz karta charakterystyki substancji niebezpiecznej lub preparatu

niebezpiecznego musza by¢ udostepnione przedsiebiorstwu kosmetycznemu, kiedy
kompozycja zapachowa zostaje wybrana do jego produktu kosmetycznego.
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1. INFORMACJE

Poufnos¢: Niniejsze informacje powinny byc¢ dostarczane wytacznie w taki sposob,
aby zagwarantowa¢ poszanowanie wtasnosci intelektualnej dostawcy. Na przyktad,
jesli nie ustalono inaczej, dane stanowiace tajemnice handlowa (np. dane dotyczace
sktadu iloSciowego) powinny by¢ dostepne jedynie pracownikom zajmujacych sie
bezpieczenstwem w celu ustalenia wtasciwego oznakowania gotowego produktu, w
celu spetnienia wymogoéw dyrektywy kosmetycznej lub w innych celach zwigzanych
z bezpieczenstwem lub nadzorem.

Dyrektywa kosmetyczna przewiduje poufnos¢ sktadu kompozycji zapachowej, a
zatem catkowite ujawnienie sktadnikéw kompozycji zapachowych nie jest prawnie
wymagane. Jednakze sktad kompozycji zapachowej musi by¢ zawsze brany pod
uwage w ocenie bezpieczenstwa gotowego produktu kosmetycznego, zgodnie w
wymogami art. 7a ust.1 lit.d).

Dostawca substancji zapachowej musi dostarczy¢ deklaracje zawierajaca, co
najmniej nastepujace informacje:

* tozsamosc¢ odbiorcy;

* nazwe i adres dostawcy;

« identyfikacje kompozycji zapachowej obejmujaca jej nazwe (jesli posiada)
oraz numer kodu;

* kategorie produktu, sposéb uzycia oraz stezenia uzytkowe, w zakresie
ktorych kompozycja zapachowa zostata oceniona; oceniajagcy moze
zamiesci¢ w jednej deklaracji opinie dotyczaca danej kompozycji zapachowej
rekomendujac ja do kilku kategorii kosmetykéw, o ile kompozycja ta zostata
przeanalizowana w zakresie maksymalnych stezen w ktorych jest ona
uzywana w tych kategoriach kosmetykoéw;

e wywazona ocene bezpieczenstwa kompozycji zapachowej dla zamierzonego
zastosowania;

« Swiadectwo zgodnos$ci z aktualnymi standardami IFRA.W przypadku
uaktualnienia standardéw IFRA, informacje o zmienionym statusie
kompozycji zapachowej (np. juz niezgodna) musza zosta¢ wydane w ciagu
dwéch miesiecy i przekazane producentowi kosmetykow;

« oSwiadczenie o zgodnosci kompozycji zapachowej z wtasciwym
prawodawstwem chemicznym UE;

* szczeg6towe informacje dotyczace obecnosci i stezenia substancji
okreslonych w zatacznikach do dyrektywy kosmetycznej, oparte na analizie
chemicznej kompozycji zapachowej lub jej sktadnikow;

e tam gdzie jest to potrzebne, dodatkowe informacje (patrz czes¢ V);

e date;

* nazwisko, kwalifikacje i podpis oceniajacego bezpieczenstwo.

I1l. OCENA BEZPIECZENSTWA | ROLA OCENIAJACEGO BEZPIECZENSTWO

Oproécz Swiadectwa zgodnosci z obowiazujacymi standardami IFRA, dostawca
kompozycji zapachowej powinien przeprowadzi¢ racjonalna ocene jej
bezpieczenstwa w zakresie zamierzonego zastosowania.

Ocena bezpieczenstwa powinna bycC oparta na dogtebnej analizie, ocenie i
interpretacji dostepnych danych oraz warunkéw narazenia na dziatanie kompozycji
zapachowj. W tym celu producent kosmetykow przekazuje dostawcy kompozycji
zapachowej stosowne informacje o kategorii produktéw, w ktérych ma by¢ ona
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uzyta, oraz o sposobie uzycia tych produktéw. Jesli to mozliwe, przy
opracowywaniu kompozycji zapachowej powinno sie od samego poczatku
uwzgledniaC te elementy poprzez sScistawsp6tprace pomiedzy oceniajacym
bezpieczenstwo kosmetyku atwérca kompozycji zapachowej.

Wtasciwy dobor sktadnikéw o odpowiednim poziomie stezenia wystarczy, aby
unikna¢ zagrozen (np. genotoksycznosci, kancerogennosci, teratogennosci,
toksycznosci uktadowej, a zwtaszcza uczulania i fototoksycznosci). Ocena
bezpieczenstwa powinna takze uwzgledniaC stopien czystosci sktadnikow.

Dodatkowe informacje o charakterze potencjalnego ryzyka dla zdrowia, jakie
stanowi nierozcienczony zwigzek chemiczny, wedtug standardéw dyrektywy o
preparatach niebezpiecznych, mozna uzyska¢ z karty charakterystyki preparatu
niebezpiecznego (SDS) dla wybranej kompozycji zapachowej. SDS okresla sktadnik/i
stwarzajace zagrozenie/a (patrz zatacznik 2).

Jesli pojawia sie nowe fakty lub, jesli nastagpia zmiany standardéw IFRA lub zmiany

legislacyjne, nalezy wziac pod uwage ich wptyw na istniejace kompozycje
zapachowe i jesli to konieczne nalezy wyda¢ nowa ocene.
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Osoba odpowiedzialna za ocene bezpieczenstwa kompozycji zapachowej powinna
posiada¢ kwalifikacje podobne do osoby oceniajacej bezpieczenstwo kosmetyku,
legitymujac sie dyplomem w dziedzinie farmacji, toksykologii, dermatologii,
medycyny lub podobnej dyscypliny naukowej oraz, co jest rownie wazne, powinna
posiada¢ odpowiednie doswiadczenie w odpowiedniej dziedzinie.

Trzeba podkresli¢ role osoby oceniajacej bezpieczenstwo oraz odpowiedzialnosg,
jaka na nigj spoczywa. W interesie przedsiebiorstwa branzy zapachowej lezy
zatem wybdOr osoby z odpowiednim przygotowaniem specjalistycznym.

Rozwigzaniem alternatywnym dla wyzej opisane] wywazonej oceny kompozycji
zapachowej jest mozliwos¢ uzgodnienia przez dostawce i producenta kosmetykow,
ze producent kosmetykéw przeprowadzi ocene bezpieczenstwa na poziomie oceny
bezpieczenstwa przeprowadzanej dla gotowego produktu. W takim przypadku
dostawca kompozycji zapachowej dostarczatby peten sktad iloSciowy kompozycji
(przy zachowaniu odpowiednich warunkéw poufnosci) wraz z niezbednymi
informacjami dotyczacymi czystosci sktadnikow.

Oceniajacy bezpieczenstwo odpowiedzialny jest za ustalenie, czy:

» sktadniki znajdujace sie w kompozycji zapachowej spetniaja wymogi prawa
kosmetycznego, atakze aktualnego kodeksu IFRA oraz zalecen Colipa;

« dane toksykologiczne dotyczace sktadnikéw s odpowiednie i wystarczajace;

* wptyw charakteru produktu, w ktérym uzywana bedzie ta kompozycja na
bezpieczenstwo;

* mozna wzia¢ pod uwage dodatkowe informacje potwierdzajace
bezpieczenstwo (np. doSwiadczenia rynkowe) w zakresie danego sktadnika
lub gotowej kompozycji zapachowej.

Osoba oceniajaca bezpieczenstwo:

e musi posiadaC potwierdzone umiejetnosci w zakresie analizy, oceny i
interpretacji danych toksykologicznych;

* musi posiadaC dostep zaréwno do informacji toksykologicznych jak i
analitycznych majacych znaczenie dla bezpieczenstwa danej kompozycji
zapachowej;

* musi rozwazyc¢ bezpieczenstwo kompozycji zapachowej niezaleznie od
czynnikOéw komercyjnych oraz zasadniczo powinna podlegaC kierownictwu
wyzszego szczebla w przedsiebiorstwie.

Opinia oceniajacego bezpieczenstwo opiera sie na:

* wiedzy o wtasciwosciach fizyko- chemicznych sktadnikéw oraz dostepnych
badaniach QSAR?0;

* wiedzy i doswiadczeniu zwigazanych z wtasciwoSciami toksykologicznymi
oraz bezpieczenstwie uzywania danych sktadnikéw;

» historii bezpieczenstwa uzywania kompozycji zapachowej zawierajacej te
same lub podobne sktadniki;

» fachowej ocenie szeregu dostepnych odpowiednich danych dotyczacych
nowego lub nowatorskiego sktadnika ;

% Matematyczny model iloSciowej oceny zaleznosci struktury i aktywnosci (Quantitative
Structure/Activity Relationship)
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« jesli to konieczne, wynikach z uzyskanych dodatkowych danych dotyczacych
jednego lub wiekszej liczby sktadnikéw, lub dotyczacych gotowej kompozycji
zapachowej
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IV. STANDARDY IFRA W ZAKRES E KOMPOZYCJI ZAPACHOWYCH

Kodeks IFRA wyznacza standardy w zakresie bezpiecznego stosowania okreslonych
sktadnikéw kompozycji zapachowych w produktach konsumenckich i jest oparty na
przeprowadzonej przez fachowcow ocenie profili bezpieczenstwa wchodzacych w
ich sktad sktadnikow.

Swiadectwo zgodnosci z aktualnymi standardami IFRA jest integralna czescia
informacji o bezpieczenstwie, dostarczanej przez producenta kompozycji
zapachowej. Jednakze Swiadectwo nie zastepuje racjonalnej oceny bezpieczenstwa
kompozycji zapachowej w zakresie zamierzonego zastosowania.

W przypadku uaktualnienia standardéw IFRA informacje dotyczace statusu
kompozycji zapachowej w odniesieniu do nowych standardow musza zostac
wydane w ciagu dwéch miesiecy i przekazane producentowi kosmetykéw, w celu
dotaczenia ich do informacji o produkcie.

V. INNE INFORMACJE

Poza informacjami dotyczacymi obecnosci i poziomu substancji okreSlonych w
aneksach do dyrektywy kosmetycznej, na prosbe producenta kosmetykéw mozna
wraz z informacja o produkcie dostarczy¢ informacje o poszczegdélnych
sktadnikach, ktére sg przedmiotem czestych zapytan. Utatwi to ocene
bezpieczenstwa kosmetyku oraz reagowanie na zaniepokojenie konsumentéw na
rynku (np. w przypadku uczulenia).

Moga sie zdarzy¢ sytuacje, w ktérych informacje beda wymagane w zwigzku z
rozpoznawaniem skargi konsumenta lub badaniem niepozadanych skutkow dla
zdrowia wywotanych przez kosmetyk dostepny na rynku (art. 7a ust.1 lit f)). W
takich przypadkach dostawca kompozycji zapachowej wspdtpracuje we wszelkich
badaniach i dostarcza, poufnie, wszelkich informacji niezbednych w analizie.
Informacje te moga by¢ dostarczane, wedle potrzeby, organom nadzoru,
pracownikom stuzby zdrowia badajacym sprawe, jak réwniez toksykologowi lub
odpowiedniej osobie petnigcej obowiazki w zakresie bezpieczenstwa w
przedsiebiorstwie kosmetycznym.

Zaden zapis niniejszych poradnika nie stoi na przeszkodzie zwiekszeniu zakresu

informacji przekazywanych sobie nawzajem, na mocy ich umowy handlowej,
pomiedzy dostawca kompozycji zapachowej ajej odbiorca.
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Zatacznik A
PRZYKLAD DEKLARACIJI

OCENA BEZPIECZENSTWA KOMPOZYCJI ZAPACHOWEJ W CELU JEJ UMIESZCZENIA
W INFORMACJI O PRODUKCIE, WYMAGANEJ DYREKTYWA 76/768/EWG

1. TozsamosS¢ klienta:

Stowarzyszenie Producentéw Kosmetykow
i Chemii Gospodarczej

ul. Kredytowa 2/7

00 — 062 Warszawa

2. Kategoria kosmetyku
i jego przeznaczenie:
Szampon, stosowany raz dziennie, 8g,
sptukiwany

3. Tozsamosc¢ dostawcy
kompozycji zapachowej: EFFA Fragrances Ltd.
49 Square Marie Louise
1000 Bruksela
4. Kompozycja zapachowa: Nazwa, (jesli posiada):
Amber Flower
numer kodu:
ABC 6789
5. Oceniany zakres stezen kompozycji zapachowej w kosmetyku
0,5%

6. Zgodnosc¢ z aktualnymi standardami IFRA oraz zaleceniami Colipa:

Uzywana w szamponie w stezeniu 0,5%, kompozycja zapachowa ABC 6789 spetnia
wymogi poprawki , aktualnie obowiazujacych standardow Miedzynarodowego
Stowarzyszenia Przemystu Substancji Zapachowych (IFRA).
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Kompozycja zapachowa ABC 6789 odpowiada aktualnym zaleceniom Colipa, jest
zgodna z Zaleceniem nr

Niniejsza ocena bezpieczenstwa dotyczy wytacznie stosowania kompozycji
zapachowej ABC 6789 w okreSlonym tutaj produkcie. Uzycie w innych produktach
lub w wyzszym stezeniu powinno by¢ przedmiotem osobnej oceny bezpieczenstwa
dokonanej przez dostawce.

7. Informacje dotyczace zgodnosci z prawem
Sktadniki uzyte w kompozycji zapachowej ABC 6789 s3 zgodne z obecnie
obowiazujacym europejskim prawodawstwem chemicznym.

Kompozycja zapachowaABC 6789 zostata przygotowana zgodnie z wymogami
zatacznika Il do dyrektywy 76/768/EWG (dyrektywa kosmetyczna). Obecnosc i
stezenie w kompozycji zapachowej sktadnikéw wykazanych w zatacznikach IlI, 1V,
V1i VIl do dyrektywy kosmetycznej (76/768/EWG) przedstawiaja sie nastepujaco:

CAS Substancja Nr aneksu do Stezenie
dyrektywy o (mg/kQ)
kosmetykach

78- 70- 6 Linalool [/ 84 30.000

91-64-5 Coumarin "/ 77 1

97- 53- 0 Eugenol "/ 71 280

100- 51- | Alkohol benzylowy [/ 68 5

6 VI1/1/34

105- 13- Alkohol anyzowy (alkohol I/ 80 2

5 4- metoksybenzylowy)

106- 22-  Cytronellol 1/ 86 14.000

9

106- 24-  Geraniol "/ 78 94.000

1

107- 75- | Hydroksycytronellal "/ 72 230

5

118- 58- Salicylan benzylu I/ 75 4600

1

120- 51- Benzoesan benzylu I/ 85 4600

4

4602- Farnezol I/ 82 460

84- 0

5392- Cytral 1/ 70 230

40- 5

93- 89- 0 Benzoesan etylu VI/1/1 20

8. Inne informacje o poszczegélnych sktadnikach 3!

3 Podanie tych informacji pozostaje do decyzji poszczeg6lnych przedsiebiorstw w
poszczegolnych przypadkach.
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Obecnosc¢ oraz stezenie w kompozycji zapachowej sktadnikéw wykazanych w
aktualnych standardach IFRA przedstawiajg sie nastepujaco:

CAS

6728- 263
8016- 20- 4
?

?

Substancja
trans- 2- heksenal
Olejek grejpfrutowy wyciskany

Mréwczan mentadienylu

Amylocyklopentenon

Stezenie (mg/kQ)
200

8500

100

150

Obecnosc¢ i stezenie w kompozcyji zapachowej ponizszych sktadnikow
przedstawiaja sie nastepujaco:

CAS

101- 41-7
140- 11- 4
8007- 75- 8
68648- 33-9
85049- 52-1
140- 67-0
1506- 02- 1
21145- 77-7
1222- 05- 5
68647- 73- 4

Substancja
Octan benzylu

Olejek bergamotowy
Estragol
AHTN

HHCB
Olejek z drzewa herbacianego

Stezenie (mg/kg)
200

Obecny
10.000
60.000

80.000
1000

39



9. Racjonalna ocena bezpieczenstwa kompozycji zapachowej ABC 6789
Kompozycja zapachowa ABC 6789 zostata oceniona pod wzgledem bezpieczenstwa
w zakresie zastosowanych stezen w szamponie w ilosci 0,5%.

Przedsiebiorstwo EFFA Fragrances Ltd. uzywa tylko takich sktadnikoéw, ktérych
procedura dopuszczenia pod wzgledem bezpieczenstwa zostata przeprowadzona
przez osoby odpowiednio wykwalifikowane. Ocena bezpieczenstwa zostata
dokonana uwzgedniajac nastepujace informacje:

1. Dane dotyczace bezpieczenstwa uzyskane przez RIFM (Research Institute for
Fragrance Materials — Instytut Badawczy ds. Surowcow Zapachowych) od
dostawcow lub zawarte w ogolnodostepnej literaturze naukowej. Dane te sa
oceniane zgodnie z zasadami ustanowionymi w zataczniku | do Kodeksu
IFRA.

Zatacznik | wymaga rozwazenia mozliwego wptywu na skére, w tym

podraznienia skéry i uczulenia, ze szczegbélnym zwréceniem uwagi ha skutki

dziatania Swiatta stonecznego, jesli sktadniki maja pochtania¢ promieniowanie
ultrafioletowe.

Toksycznosc¢ systemowa powinna by¢ rozwazona w odniesieniu do uzytych ilosci i

prawdopodobienstwa wnikniecia do organizmu.

2. Historie bezpieczenstwa stosowania sktadnikéw w proponowanych ilosciach,
z uwzglednieniem w szczegdélnosci wszelkich doniesien o niepozadanych
skutkach dla zdrowia przekazanych przez dermatologéw lub innych
specjalistow medycznych.

3. Ograniczenia w zakresie stosowania sktadnika, wykazane w standardach
IFRA.

4. W przypadku braku odpowiednich danych, podobienstwa w budowie
chemicznej pomiedzy proponowanym sktadnikiem a sktadnikami juz
dopuszczonymi, do umieszczenia na zatwierdzonych wykazach sktadnikow.

5. Zanieczyszczenia w uzywanych sktadnikach, jesli to konieczne narzucajac
wymogi dotyczace czystosci.

Procedury tworzenia komozycji zapachowej w EFFA Frangrances Ltd gwarantuja, ze
koncowe zastosowanie i stezenie substancji zapachowej w produkcie sa brane pod
uwage przy podejmowaniu decyzji dotyczacej stezenia kazdego sktadnika, ktéry ma
zostaC uzyty. Gwarantuje to, iz nie zostang przekroczone jakiekolwiek limity oraz
iz zachowane s odpowiednie marginesy bezpieczenstwa dla kazdego sktadnika w
odniesieniu do stosownych parametrow toksykologicznych.

Potwierdzam, iz kompozycja zapachowa ABC 6789 sktada sie wytacznie ze
sktadnikéw zatwierdzonych wedtug procedury dopuszczenia pod wzgledem
bezpieczenstwa oraz ze wszystkie sktadniki uzyte sg przy zachowaniu limitéw
odnoszacych sie do zastosowania niniejszej kompozycji zapachowej w szamponie w
stezeniu 0,5%.

Whniosek

Whniosek z oceny bezpieczenstwa jest nastepujacy: kompozycja zapachowa spetnia,
zgodnie z obecnym stanem wiedzy, wymogi bezpieczenstwa dla zamierzonego
zastosowania w normalnych oraz dajacych sie przewidzie¢ warunkach uzycia.

10. Oceniajacy Nazwisko:
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Kwalifikacje:

Podpis:

Data:
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DYREKTYWY 76/768/EWG

Zatacznik 3

NAZWY WG INCI 26 SUBSTANCJI DODANYCH DO ZAtACZNIKA 111 DO

Nr w  Opis w dyrektywie Nazwa INCI Inna Nr CAS Nr
zat. Il nazwa EINECS
67 Aldehyd amylocynamonowy =~ Amyl Cinnamal 122- 40- 7 204-
541-5
68 Alkohol benzylowy Benzyl Alcohol 1) 100- 51-6 202-
859- 9
69 Alkohol cynamonowy Cinnamy!| 104- 54-1 203-
Alcohol 1) 212- 3
70 Cytral Citral 1) 5392- 40- 226-
5 394- 6
71 Eugenol Eugenol 1) 97-53-0  202-
589- 1
72 Hydroksycytronellal Hydroxycitronell 107- 75-5 203-
a 518- 7
73 Izoeugenol Isoeugenol 1) 97-54-1 | 202-
590- 7
74 Alkohol amylocynamonowy  Amylcinnamyl 101- 85-9 202-
Alcohol 982- 8
75 Salicylan benzylu Benzyl Salicylate 118-58-1 204-
1) 262- 9
76 Aldehyd cynamonowy Cinnamal 1) 104- 55- 2 203-
213- 9
77 Kumaryna Coumarin 1) 91-64-5  202-
086- 7
78 Geraniol Geraniol 1) 106- 24-1 203-
377-1
79 Hydroksymetylopentylocyklohe  Hydroxyisohexyl Lyral 31906- 250-
kseno- karboksyaldehyd 3- Cyclohexene 04- 4 863- 4
Carboxaldehyde
80 Alkohol anyzowy Anise Alcohol ?) 105- 13-5 203-
273- 6
81 Cynamonian benzylu Benzyl 103- 41-3 203-
Cinnamate ) 109- 3
82 Farnezol Farnesol 1) 4602- 84- 225-
0 004- 1
83 2- (4- tert- butylobenzylo)- Butylphenyl Lilial 80-54-6  201-
propionoaldehyd Methylpropional 289- 8
84 Linalol Linalool ?) 78-70-6  201-
134- 4
85 Benzoesan benzylu Benzyl Benzoate 120- 51-4 204-
1) 402- 9
86 Cytronellol Citronellol ?) 106- 22-9 203-
375-0
87 Aldehyd Hexyl Cinnamal 101- 86-0 202-
heksylocynamonowy 983- 3
88 d- limonen 12 Limonenex, 2) 5989- 27- 227-
5 813- 5
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89 Weglan metyloheptylu Methyl 2- 111- 12-6 203-
Octynoate 836- 6
90 3- metylo- 4- (2,6,6- Alpha- 127-51-5 204-
trimetylo- 2- cyklohekseno-  |somethy! lonone 846- 3
1- yl)- 3- buten- 2- on 5)
91 Wyciag z mchu debowego Evernia Wyciagz  90028- 289-
Prunastri #) Evernia 8- 5 861- 3
prunastrl
(Mchu
deboweg
0) (nazwa
INCI
USA)
92 Wyciag z mchu drzewnego Evernia Wyciagz 90028- 289-
Furfuracea *) Evernia  67- 4 860- 8
furfurace
a (Mchu
drzewne
go)
(nazwa
INCI
USA)
Uwagi

1) Sktadniki te znajduja sie takze w niektérych naturalnych olejkach
eterycznych i ekstraktach.

2) DL-Limonene jest mieszanka izomeréw D i L. Jesli uzywany jest w produkcie
kosmetycznym, nalezatoby ustali¢ stosunek izomeréw, aby okresli¢, czy
stezenie powoduje koniecznos¢ wykazania d- Limonene pod nowa nazwa wg
INCI: ‘Limonene. W praktyce, z powodu technicznych trudnosci analizy,
ustalenia, czy prog zostat przekroczony i czy wymagane jest oznakowanie,
dokonuje sie na podstawie catkowitego poziom obu izomerow.

3) Dyrektywa okresla ograniczenia dla kazdego sktadnika:

Obecnos¢ substancji musi zosta¢ podana na wykazie sktadnikéw, o ktérym
mowa w art. 6 ust.1 lit. g), jesli ich stezenie przekracza:

0,001% w kosmtyku pozostajacym na skorze

0,01 %w kosmetyku sptukiwanym ze skory.
Zasada ta ma zastosowanie, jesli sktadniki te znajdujg sie w produkcie z
jakiejkolwiek przyczyny —nie tylko jako sktadnik kompozycji zapachowej.

4) Evernia Prunastri: jak podano w wykazie z 1996 r., oczekuje sie zmiany na
wyciag z Evernia Prunastri w przysztym uaktualnieniu.

Evernia Furfuracea: konsekwentnie uzyto formy, ktéra pojawitby sie w
wykazie z 1996r. Oczekuje sie zmiany na wyciag z Evernia Furfuracea w
przysztym uaktualnieniu.

5) Alpha- Isomethyl lonone jest nazwa wg INCI, ktéra wystepuje na aktualnym

wykazie online stowarzyszenia CTFA, dla 3- metylo- 4- (2,6,6- trimetylo- 2-

43



cyklohekseno- 1-yl)- 3- buten- 2- onu. Poprzednie wykazy, w formie
nieelektronicznej, pomijaty w nazwie element ‘izo’.
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Zatacznik 4

EUROPEJSKIE STOWARZYSZENIE PRZEMYStU KOSMETY CZNEGO, TOALETOWEGO
| PERFUMERYJNEGO
(COLIPA)

Bruksela, 2 lutego 2004
OSWIADCZENIE

NOWE OZNAKOWANIE SKEADNIKOW WYMAGANE NA OBSZARZE UNII
EUROPEJSKIEJW MYSL SIODMEJ POPRAWKI| DO DYREKTYWY KOSMETYCZNEJ

Produkty kosmetyczne musza byC¢ jednolicie oznakowywane we wszystkich
Panstwach Cztonkowskich Unii Europejskiej. Wykaz sktadnikéw pojawia sie albo
bezposrednio na etykiecie produktu, na opakowaniu dodatkowym, albo na ulotce
zataczonej do opakowania. Od 1997r. sktadniki wykazywane s3 wedtug
nomenklatury INCI (International Nomenclature of Cosmetic Ingredients -
Miedzynarodowe Nazewnictwo Sktadnikéw Kosmetycznych). Wymédg jednolitego
oznakowywania zapewnia dostarczenie konsumentom szczegétowych informacji o
sktadnikach w produktach kosmetycznych oraz zapewnia wysoki poziom
przejrzystosci.

Zgodnie z deklaracja sktadnikéw wg INCI, sktadniki wykazywane sa pojedynczo pod
nagtowkiem ,SKEADNIKI” albo 'INGREDIENTS . Wszystkie sktadniki dodane w czasie
wytwarzania produktu musza zostaC podane. Kompozycje zapachowe i
aromatyczne oraz ich surowce okreSla sie odpowiednio wyrazami ,Parfum” i
»Aroma’.

Siédma poprawka do dyrektywy kosmetycznej UE, przyjeta 27 Ilutego 2003,
wprowadzita dodatkowe wymagania w oznakowaniu dotyczacym szczeg6lnych

substancji. Artykut 6 wust. 1 lit g) stanowi: ,obecnos¢ substancji, ktérych
umieszczenie wymagane jest w kolumnie ,inne ograniczenia i wymagania’ w
zataczniku lll, zaznaczana jest [na liscie sktadnikéw] bez wzgledu na ich funkcje w

produkcie’ (patrz tabela 1).

W zwigzku z powyzszym nazwy tych substancji musza pojawi¢ sie na liscie
sktadnikéow produktéw kosmetycznych wprowadzanych do obrotu na rynku Unii
Europejskiej, jesli ich stezenie przekracza progi, o ktérych mowa w zataczniku IlI
do dyrektywy, bez wzgledu na ich jg funkcje w produkcie oraz pochodzenie.
Niektéore z nich moga by¢ obecne jako komponenty niektérych sktadnikéw
kosmetyku takich jak wyciag roslinny, olejek eteryczny, czy kompozycja zapachowa
lub kompozycja aromatyczna (dwie ostatnie grupy sktadnikéw okreSlane s3
wyrazami ,Parfum” i ,Aroma”’ odpowiednio). W rzeczywistosci substancje te (26)
wchodzity juz w sktad wielu kosmetykéw, ale uznawane byty za czes¢ sktadnikow
kompozycji ztozonych ,Parfum” lub ,Aroma”’, a zatem nie byty osobno wymieniane
na liscie sktadnikow.

Komitet Naukowy ds. Produktéw Kosmetycznych i Produktéw Niezywnosciowych
Przeznaczonych dla Konsumentéw (SCCNFP) zalecit wprowadzenie nowego wymogu
oznakowania, ktéry ma na celu zapewnienie stosunkowo niewielkiej liczbie
konsumentéw, wystarczajgcych informacji, ktéore umozliwia im unikanie uzywania
produktéw, zawierajacych niektére z tych substancji, na ktére sa uczuleni,. Przepis
ten uznano za pozadany ze wzgledu na nowe ustalenia badan naukowych, w
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wyniku, ktérych okreslono te substancje (26) jako najczestsza przyczyne ujawnienia
sie alergii na substancje zapachowe.

Stowarzyszenie COLIPA chciatoby podkresli¢, ze ten nowy wymég oznakowania nie
pociaga za soba koniecznosci wprowadzania jakichkolwiek zmian w sktadzie
kosmetykéw. Ma on jedynie na celu dostarczenie dodatkowych informacji tym
konsumentom, ktérzy wiedza, iz sa uczuleni na ktéras z tych 26 substancji.

WYKAZ 26 SUBSTANCJI, O KTORYCH MOWA (tabela 1):

ALPHA-ISOMETHYL IONONE
AMYL CINNAMAL

AMYL CINNAMYL ALCOHOL
ANISE ALCOHOL

BENZYL ALCOHOL

BENZYL BENZOATE

BENZYL CINNAMATE
BENZYL SALICYLATE
BUTYLPHENYL METHYLPROPIONAL
CINNAMAL

CINNAMYL ALCOHOL
CITRAL

CITRONELLOL

COUMARIN

EUGENOL

EVERNIA PRUNASTRI
EVERNIA FURFURACEA
FARNESOL

GERANIOL

HEXYL CINNAMAL
HYDROXYCITRONELLAL
HYDROXYISOHEXYL 3- CYCLOHEXENE CARBOXALDEHYDE
ISOEUGENOL

LIMONENE

LINALOOL

METHYL 2- OCTYNOATE

* k%
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Zatacznik 5
WYKAZ 1. Zestawienie: sktadnikéw kosmetycznych - CMR kategorii 3 stan
aktualny
zgodny z 28 ATP (adaptacja do postepu technicznego)

Uwagal Podano tylko substancje, ktére zostaty sklasyfikowane wytacznie jako CMR
kategorii 3.

Nr CAS  Substancja Nazwa INCI Stan prawny

50- 00- 0 Aldehyd mréwkowy FORMALDEHYDE [/1/13 i VI/5

75- 07- 0 Aldehyd octowy ACETALDEHYDE

75- 09- 2 Dichlorometan DICHLOROMETHANE ln/a/7

79- 07- 2 2- chloroacetamid CHLOROACETAMIDE Vi/41l

95- 55- 6 2- aminofenol 0- AMINOPHENOL 1/2/34

98- 01-1 2-furoaldehyd FURFURAL Ocena
istniejacych
substancji
chemicznych

107- 22-  Glioksal GLYOXAL

2

108- 45- m- fenylenodiamina m- PHENYLENEDIAMINE 1/1/8

2

110- 54- | Heksan HEXANE

3

111- 77-  2- (2- metoksyetoksy)- METHOXYDIGLYCOL Ocena

3 etanol istniejacych
substancji
chemicznych

123- 30- | 4- aminofenol p- AMINOPHENOL W trakcie

8 kontroli SCCNFP

123- 31-  Hydrochinon HYDROQUINONE l/1/14

9

556- 67- | Oktametylocyklotetrasilo CYCLOMETHICONE (D4)

2 ksan

99610- 1- hydroksy- 2-B- HYDROXYETHYL PICRAMIC 111/2/11

72-7 hydroksyetyloamino- ACID

4.6- dinitrobenzen
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