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1. PRZEDMOWA

Niniejszy  Poradnik  techniczny  zosta  przygotowany  przez  ł Stowarzyszenie
Producentów  Kosmetyków  i  Chemii  Gospodarczej ,  na  podstawie  „COLIPA
Technical  Guidance  Document ” opracowanego  przez  The  European  Cosmetic
Toiletry  And  Perfumery  Association  (COLIPA) jako  pomoc  w  praktycznym
stosowaniu  przepisów  wprowadzonych  siódm  poprawk  do  dyrektywyą ą
kosmetycznej 2.  Poradnik  ten  udost pniamy  wszystkim  zainteresowanymę
producentom,  importerom,  handlowcom,  jak  równie  urz dom  administracjiż ę
pa stwowej  a  w  szczególno ci  organom  spe niaj cym  nadzór  nadń ś ł ą
kosmetykami  wprowadzonymi  do  obrotu.  

Nowe  przepisy  obliguj  producentów  kosmetyków  do  podj cia  konkretnychą ę
dzia a , maj cych  na  celu  zapewnienie  zgodno ci  ich  produktów  zł ń ą ś
obowi zuj cym  prawem.  Nowe  wymagania  dotycz :  ą ą ą

- zasad  oznakowania  kosmetyków,  
- atwego  dost pu  do  informacji  o  produkcie,  ł ę
- zakazu  testowania  wyrobów  kosmetycznych  na  zwierz tach,ę
- zakazu  wprowadzaniu  do  obrotu  kosmetyków  testowanych  na

zwierz tach,ę
- zakazu  stosowania  w  kosmetykach  substancji  CMR  (tj.  substancji

sklasyfikowanych,  jako  kancerogenne,  mutagenne  i  dzia aj ceł ą
szkodliwie  na  rozrodczo ). ść

Zawarte  w Poradniku  zalecenia  nie  maj  charakteru  wyk adni  prawnej,ą ł
pomimo,  e osi gni to  w tej  sprawie  porozumienie  zarówno  z  Komisjż ą ę ą
Europejsk ,  jak  i z  Pa stwami  Cz onkowskimi  -  w tym  z  Polsk .ą ń ł ą

Niniejszy  poradnik  zosta  przygotowany  w  dobrej  wierze  jako  pomoc  przył
wdra aniu  nowego  ustawodawstwa  kosmetycznego,  jednak  ostatecznaż
decyzja  -  jak  stosowa  konkretne  przepisy  w  praktyce  -  pozostaje  w  gestiić
poszczególnych  przedsi biorstw.ę

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

2.1.  INFORMACJE O SK ADZIE PRODUKTU ORAZ O DZIA ANIACHŁ Ł
NIEPO DANYCH MAJ  BY  ATWO DOST PNE PUBLICZNIEŻĄ Ą Ć Ł Ę

Wymóg  prawny:  artyku  7a  ust.1  lit.  h  dyrektywy  76/768 /EWG)ł 3

„Bez  uszczerbku  dla  ochrony,  w  szczególno ci, tajemnicy  handlowej  oraz  prawś
w asno ci  intelektualnej,  Pa stwa  Cz onkowskie  zapewniaj ,  e  informacjał ś ń ł ą ż
wymagana  zgodnie  z  lit. a) i f) jest  atwo dost pna  publicznie  za  po rednictwemł ę ś
wszystkich  w a ciwych  rodków  przekazu  informacji,  w  tym  rodkówł ś ś ś
elektronicznych.  Informacje  ilo ciowe,  wymagane  zgodnie  z  lit.  a)  s  dost pneś ą ę
publicznie  jedynie  w  odniesieniu  do  substancji  niebezpiecznych,  okre lonych  wś
dyrektywie  67/548 /EWG.”

ZAKRES INFORMACJI

Dlaczego  potrzebne  s  wytyczne?ą

W  celu  praktycznego  wdro enia  powy szego  przepisu  siódmej  poprawki,ż ż
niezb dne  jest  jednolite  i  zharmonizowane  podej cie  we  wszystkichę ś
Pa stwach  Cz onkowskich  Unii  Europejskiej.  Przepis  ten  by by niemal  nie  doń ł ł
zrealizowania,  gdyby  w  ró nych  Pa stwach  Cz onkowskich  wdra ano  ró neż ń ł ż ż
systemy;  osoby  zainteresowane  nie  by yby  w  stanie  uzyska  dost pu  doł ć ę
informacji,  przedsi biorstwa  nie  by yby w stanie  zapewni  informacji,  organyę ł ć
nadzoru  mia yby k opoty  z  egzekwowaniem  przepisów.  ł ł

Kiedy  takie  informacje  maj  by  udost pnione?ą ć ę

Osoby  zainteresowane  b d  uprawnione  do  zwrócenia  si  o  informacje  obj teę ą ę ę
tym  przepisem  od  dnia  wprowadzenia  go  do  prawodawstwa  krajowego  przez
Pa stwa  Cz onkowskie;  data  przewidziana  w siódmej  poprawce  to  11  wrze niań ł ś
2004 4. 

Nale y  zwróci  uwag ,  e  wszelkie  informacje,  o  których  mowa,  s  ju  terazż ć ę ż ą ż
dost pne  dla  w a ciwych  organów  Pa stw  Cz onkowskich  zgodnie  zeę ł ś ń ł
okre lonymi  wymaganiami  szóstej  poprawki,  dotycz cymi  informacji  oś ą
produkcie.  Zasadnicza  ró nica  polega  na  tym,  i  niektóre  z  tych  informacjiż ż
maj  by  teraz  udost pnione  publicznie  –  osobom  zainteresowanym  na  ichą ć ę
pro b , skierowan  do  przedsi biorstwa.ś ę ą ę

Kto ma  udost pnia  publicznie  informacje?ę ć

Obowi zek  zapewnienia  atwego  publicznego  dost pu  do  okre lonychą ł ę ś
informacji  jednoznacznie  ci y  na  producencie /impor terze  kosmetyku,  któryąż
ma  posiada  takie  informacje  jako  element  informacji  o  produkcie.  Pa stwać ń
Cz onkowskie  poprzez  odpowiednie  ustawodawstwo  zapewniajł ą
wywi zywanie  si  przez  przedsi biorstwa  z  tego  obowi zku.ą ę ę ą

3  Ustawa  o zmianie  ustawy  o kosmetykach,  DzU z  2004  r,  nr  213,  poz  2158,  art.  11,  ust.  2a.
4 W Polsce  – ustawa  wesz a w ycie  15  pa dziernika.2004r.ł ż ź
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Konsument  mo e  zawsze  z o y  skarg  do  w a ciwego  urz du,  je li  nież ł ż ć ę ł ś ę ś
otrzyma  odpowiedzi  od  producenta  lub  uwa a,  e odpowied  ta  jest  niepe na.ż ż ź ł
Informacja  na  temat  takiej  mo liwo ci  jest  zamieszczona  w  kataloguż ś
adresowym,  który  jest  udost pniony  przez  stowarzyszenie  Colipa.  W celuę
podkre lenia  zaanga owania  wszystkich  uczestników  w  ten  proces,ś ż
utworzono  po czenia  pomi dzy  stronami  internetowymi  stowarzyszeniałą ę
Colipa,  w a ciwymi  urz dami  Pa stw  Cz onkowskich  oraz  Komisj .ł ś ę ń ł ą

Osoby  zainteresowane  s  uprawnione  do  uzyskania  odpowiedzi  w ci gu  trzechą ą
tygodni  od  z o enia   pro by  do  producenta.ł ż ś

Jakie  informacje  s  udost pniane  publicznie?ą ę

Dane  identyfikacyjne  produktu:  nazwa  produktu  i nazwa
przedsi biorstwa.ę

Jako ciowy  i ilo ciowy  sk ad produktu  (art. 7a  ust.1  lit.a)ś ś ł 5 .

• Wykaz  sk adników  jest  podawany  na  opakowaniu  kosmetyku.  Wykazł
ten  musi  zawiera  substancje  znajduj ce  si  na  li cie  26  substancji,ć ą ę ś
które  na  mocy  siódmej  poprawki  dodano  do  za cznika  III.łą
Wymagane  jest  podawanie  informacji  o  tych  sk adnikach,  je li  ichł ś
st enie  w kosmetyku  przekracza:ęż

0,001% dla  produktów  pozostaj cych  na  skórze,ą
0,01  % dla  produktów  sp ukiwanych.ł

Substancje  te  oraz  ich  nazwy  wg  INCI  podano  w  za czniku  3  dołą
niniejszego  Przewodnika  Technicznego . 

W  przypadku  produktów  sprzedawanych  w  wielu  odcieniach
kolorów,  nale y  u y  okre lenia  „mo e  zawiera ”  i  wymieniż ż ć ś ż ć ć
wszystkie  sk adniki.  ł

Informacje  jako ciowe  powinny  by  zgodne  z  list  sk adnikówś ć ą ł
podan  na  opakowaniu  produktu.  ą

• W przypadku  sk adników  kosmetycznych  zawartych  w  produkcie,ł
które  s  tak e  przedmiotem  dyrektywy  67/548 /EWGą ż 6 (dyrektywa  o
substancjach  niebezpiecznych),  nale y  poda  ich  st enie.  W razież ć ęż
konieczno ci  –  aby  nie  narusza  tajemnicy  handlowej  lub  prawś ć
w asno ci  intelektualnej  – warto  ta  mo e  by  zaokr glona  i podanał ś ść ż ć ą
w postaci  „<  x %” lub,  alternatywnie,  mo na  poda  zakres  st enia  (xż ć ęż
-  y %). 

5 Ustawa  o 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
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• Odno nie  kompozycji  zapachowych  oraz  aromatycznych,  art.  7aś
ust.1  lit.  a)7 dyrektywy  kosmetycznej  mówi  o  ujawnieniu  w a ciwemuł ś
organowi  nazwy  i  numeru  kodu  kompozycji  oraz  to samo ciż ś
dostawcy,  co  jest  cz ci  wymagania  dotycz cego  dossieręś ą ą
kosmetyku.  Informacje  te  s  generalnie  przedmiotem  tajemnicyą
handlowej  i cz ci  w asno ci  intelektualnej  przedsi biorstwa,  a  wi cęś ą ł ś ę ę
nie  musz  by  udost pniane  publicznie.ą ć ę

Dane  dotycz ce  niepo danych  skutków  dla  zdrowiaą żą
spowodowanych  u yciem  produktu  (art. 7a  ust.1  lit.f)ż 8.

• W a ciwe  informacje,  oparte  na  danych  europejskich,  dotycz ceł ś ą
cz stotliwo ci  i  charakteru  dzia a  niepo danych,  zwi zanych  zę ś ł ń żą ą
produktem  wprowadzonym  do  obrotu  w  Pa stwach  Cz onkowskichń ł
UE. 

 
• „Niepo dany  skutek  dla  zdrowia”  to  efekt  uboczny,  który  nast pujeżą ę

w  zwi zku  z  normalnym  lub  daj cym  si  w  racjonalny  sposóbą ą ę
przewidzie  u yciem  produktu  kosmetycznego.  Powinien  zachodzić ż ć
wyra ny  zwi zek  pomi dzy  osob ,  której  skutek  ten  dotyczy,  aź ą ę ą
produktem;  niepo dane  skutki  nie  obejmuj  przypadkówżą ą
niepopartych  dowodami  lub  zrelacjonowanych  w  niejasny  sposób,
czy  te  wynikaj cych  z  u ycia  produktu  w nadmiernych  ilo ciach  lubż ą ż ś
niezgodnie  z  przeznaczeniem;  nie  obejmuj  tak e  dzia aą ż ł ń
zwi zanych  z  elementami  towarzysz cymi  produktowi,  takimi  jaką ą
opakowanie.

• Niepo dane  skutki  dla  zdrowia  obejmuj  reakcje  podra nienioweżą ą ż
lub  alergiczne  skóry  lub  oczu,  lecz  nie  s  do  nich  ograniczone;  je lią ś
wyst puj  inne  niepo dane  skutki,  powinny  zosta  równieę ą żą ć ż
wyszczególnione.

• W  celu  zapewnienia  porównywalnych  informacji  udost pnianychę
publicznie,  przedsi biorstwa  powinny  zasadniczo  oblicza  wartoę ć ść
oznaczaj c  liczb  przypadków  na  milion  sztuk  kosmetykówą ą ę
wprowadzonych  do  obrotu  (uwzgl dniaj c  wszystkie  Pa stwaę ą ń
Cz onkowskie,  ale  z  wy czeniem  rynków  spoza  UE).  Jednak e  wł łą ż
sytuacjach,  gdy  rzeczywista  liczba  produktów  wprowadzonych  do
obrotu  jest  ma a  (np.  w  przypadku  niedawnego  wprowadzenia  nał
rynek  lub  sprzeda y  w  dystrybucji  ograniczonej),  mo na  podaż ż ć
rzeczywist  liczb  wyst pienia  niepo danych  skutków  dla  zdrowia.  ą ę ą żą

W jaki  sposób  informacje  powinny  by  udost pniane  publicznie?ć ę

7 Ustawa  o kosmetykach  z  30.03.2001,  DzU nr  42,  poz.  473  art.  11.1.1.
8 Ustawa  o zmianie  ustawy  o kosmetykach  z  27.08.2004,  DzU nr  213,  poz  2158,  art.  11,  ust.
2a
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Informacje  przedstawione  powy ej  musz  by  ujawnione  na  yczenie,  jednakż ą ć ż
nie  musz  by  publikowane.  ą ć

Obecnie  etykieta  ka dego  kosmetyku  wprowadzonego  do  obrotu  w  UE musiż
zawiera  adres  na  terenie  UE, pod  którym  informacja  o  produkcie  jest  atwoć ł
dost pna  dla  w a ciwych  organów.  Adres  musi  by  podany  w taki  sposób,  abyę ł ś ć
wystarcza  s u bom  pocztowym  do  dor czenia  na  miejsce.  Przedsi biorstwał ł ż ę ę
powinny  zadba  o  to,  aby  mo na  by o je  atwo  zidentyfikowa  na  podstawieć ż ł ł ć
informacji  podanych  na  etykiecie  produktu.  

W  celu  u atwienia  konsumentom  dost pu  do  stosownych  informacji  oł ę
produkcie,  bran a  kosmetyczna  udost pnia  mo liwo  umieszczaniaż ę ż ść
informacji  kontaktowych  na  szczeblu  europejskim,  poprzez  prowadzenie
centralnego  katalogu  publicznego  przedsi biorstw  wprowadzaj cychę ą
kosmetyki  do  obrotu  na  rynku  UE. Katalog  jest  udost pniony  przez  internet  ię
zawiera  nazwy  oraz  dane  kontaktowe  (adres,  telefon,  faks,  e- mail,  stronę
internetow )  tych  przedsi biorstw.  Katalog  b dzie  stanowi  centralny  wykazą ę ę ł
punktów  kontaktowych,  lecz  nie  b dzie  ród em  informacji  o  produktach.ę ź ł
Przedsi biorstwa  same  udost pni  informacje  na  yczenie  konsumenta.  ę ę ą ż

Przedsi biorstwa  wybior  najodpowiedniejsze  dla  siebie  miejscaę ą
komunikowania  tych  informacji,  maj c  na  uwadze  to,  e  osobyą ż
zainteresowane  zawsze  b d  mog y skorzysta  z  adresu  na  opakowaniu.  ę ą ł ć

Przedsi biorstwa,  które  nie  s  cz onkami  stowarzyszenia  Colipa,  mogę ą ł ą
zdecydowa  si  na  umieszczenie  w  katalogu  swoich  danych  kontaktowych.ć ę
W a ciwe  urz dy  powinny  pomóc  w  informowaniu  tych  przedsi biorstw  oł ś ę ę
istnieniu  katalogu.

W rezultacie  konsumenci,  którzy  b d  chcieli  dotrze  do  informacji,  b dę ą ć ę ą
mieli  co  najmniej  jedn  z  nast puj cych  mo liwo ci:ą ę ą ż ś

napisa  do  przedsi biorstwa  pod  adres  wydrukowany  na  opakowaniuć ę
produktu  lub  pod  adres  podany  w centralnym  katalogu  publicznym;
zadzwoni  do  przedsi biorstwa  pod  numer,  który  mo e  być ę ż ć
wydrukowany  na  opakowaniu  produktu  lub  podany  w  centralnym
katalogu  publicznym;
skontaktowa  si  z  przedsi biorstwem  korzystaj c  z  adresu  pocztyć ę ę ą
elektronicznej;
odwiedzi  stron  internetow  przedsi biorstwa,  której  adres  jestć ę ą ę
wydrukowany  na  opakowaniu  produktu  lub  podany  w  centralnym
katalogu  publicznym;  

W przypadku  przedsi biorstw  (g ównie  ma e  i  rednie  przedsi biorstwa  -ę ł ł ś ę
M P), które  nie  maj  infolinii  lub  stron  internetowych,  konsumentom  nadalŚ ą
pozostanie  mo liwo  napisania  pod  adres  podany  na  opakowaniu.  ż ść

Przedsi biorstwa  musz  zadba  o  mo liwo  udzielenia  odpowiedzię ą ć ż ść
konsumentom  z  ka dego  miejsca  na  terenie  Unii  Europejskiej.  Nale y  tak eż ż ż
prowadzi  rejestr  wszystkich  otrzymanych  pró b  i udzielonych  odpowiedzi.  ć ś
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WSKAZÓWKI PRAKTYCZNE

1. Ustalenie  punktów  kontaktowych
Przedsi biorstwa  powinny  mie  swoj  strategi  publicznego  udost pnianiaę ć ą ę ę
informacji.  Katalog  umo liwia  przedsi biorstwu  podanie  odr bnego  punktuż ę ę
kontaktowego  lub  punktów  kontaktowych  w ka dym  Pa stwie  Cz onkowskimż ń ł
i mog  to  by : adres  pocztowy,  numer  telefonu  lub  faksu,  adres  e- mail,  adresą ć
internetowy  lub  wszelkie  ich  kombinacje.  

Na  przyk ad  przedsi biorstwo  mo e  zadecydowa  si  na  podanie  numeruł ę ż ć ę
telefonu  w  niektórych  Pa stwach  Cz onkowskich,  adresu  lub  adresów  e- mailń ł
w  innych  oraz  konkretnego  adresu  pocztowego  w  pozosta ych.  Nale ył ż
pami ta , e poza  mo liwo ciami  kontaktu,  które  przedsi biorstwo  zdecydujeę ć ż ż ś ę
si  poda ,  konsument  z  ka dego  miejsca  w  UE mo e  napisa  pod  adresę ć ż ż ć
wydrukowany  na  opakowaniu  i b dzie  oczekiwa  odpowiedzi  w swoim  j zyku.ę ł ę
Sprostanie  temu  jest  mo liwe  ze  wzgl du  na  ograniczony  zakres  informacji,ż ę
do  których  otrzymania  konsument  jest  uprawniony.

Podejmuj c  decyzj  o  tym,  jakie  punkty  kontaktowe  ustanowi ,ą ę ć
przedsi biorstwa  powinny  pami ta  o  potrzebie  zapewnienia  dok adnych  ię ę ć ł
spójnych  informacji  poprzez  ka dy  z  nich.  Przedsi biorstwa  powinnyż ę
zapewni  w a ciw  koordynacj  wewn trzn  pod  tym  wzgl dem  oraz  mogć ł ś ą ę ę ą ę ą
zdecydowa  si  na  podanie  ograniczonej  liczby  punktów  na  ca ym  obszarzeć ę ł
Wspólnoty.  

Po  ustaleniu  punktów  kontaktu  dla  ka dego  Pa stwa  Cz onkowskiego,ż ń ł
przedsi biorstwa  mog  przekaza  stosowne  informacje  do  stowarzyszeniaę ą ć
Colipa.  Instrukcje  dotycz ce  katalogu,  w  jaki  sposób  zamie ci  omawianeą ś ć
informacje  na  stronie  internetowej  mo na  uzyska  w  Stowarzyszeniuż ć
Producentów  Kosmetyków  i Chemii  Gospodarczej.

 
2.  Deklaracja  dotycz ca  sk adu  jako ciowegoą ł ś
W  odpowiedzi  na  zapytanie  osoby  zainteresowanej  dotycz ce  sk aduą ł
jako ciowego  produktu  kosmetycznego,  konieczne  b dzie  zidentyfikowanieś ę
produktu  i  rynku,  z  którego  pochodzi.  Pytaj cy  b dzie  musia  pomóc  wą ę ł
identyfikacji  tego  produktu,  poprzez  okre lenie  marki  i  wariantu,  czy  nawetś
podanie  numeru  partii  lub  numeru  referencyjnego.  Nast pnie  nale y  podaę ż ć
jedynie  list  sk adników  produktu,  którego  dotyczy  zapytanie,  wg  nazw  INCI,ę ł
tak  jak  podano  na  etykiecie  tego  produktu.ą

3.  Deklaracja  dotycz ca  sk adu  ilo ciowegoą ł ś
Przedsi biorstwa  powinny  dokona  porównania  pe nego  wykazu  substancji  wę ć ł
za czniku  I do  dyrektywy  67/548 /EWGłą 9 z  w asnym  wykazem  sk adników,  abył ł
zidentyfikowa  i spisa  wszystkie  produkty,  w których  cho  jedna  z  nich  jestć ć ć
wykorzystana.  Nast pnie  nale y  ustali  poziom  u ycia  w  ka dym  produkcieę ż ć ż ż
oraz  dla  ka dego  przypadku  podj  decyzj  dotycz c  sposobu,  w  jakiż ąć ę ą ą
informacje  te  maj  by  ujawniane.  ą ć

9 Wykaz  substancji  niebezpiecznych  wraz  z  ich  klasyfikacj  i oznakowaniem,  Za cznik  doą łą
Rozporz dzenia  Ministra   Zdrowia  z  02.09.2003  Dz.U nr  199,  poz.  1948.ą
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Sk ad  ilo ciowy  kosmetyku  mo na  okre li  podaj c  dok adne  st enie  (jakoł ś ż ś ć ą ł ęż
procent  ca o ci),  mo na  poda  maksymalny  poziom  (nie  wi cej  ni  x%) lubł ś ż ć ę ż
mo na  poda  zakres  (pomi dzy  x- y%).  Wyboru  sposobu  dokonuje  ż ć ę wed ugł
swojego  uznania  przedsi biorcaę  zapewniaj c,  e podane  warto ci  maksymalneą ż ś
lub  zakresy  odpowiadaj  rzeczywistemu  poziomowi  zawarto ci  substancji  wą ś
produkcie.  

W odpowiedzi  na  pro b  osoby  zainteresowanej  o  udost pnienie  informacjiś ę ę
ilo ciowych  o  produkcie  kosmetycznym,  konieczne  b dzie  zidentyfikowanieś ę
produktu  i  rynku,  z  którego  pochodzi.  Pytaj cy  b dzie  musia  pomóc  wą ę ł
identyfikacji  tego  produktu,  poprzez  okre lenie  marki  i  wariantu,  czy  nawetś
podanie  numeru  partii  lub  numeru  referencyjnego.  Nie  ma  obowi zkuą
podawania  informacji  o  pe nym  sk adzie  ilo ciowym,  nale y  tylkoł ł ś ż
poinformowa  o  substancjach  sklasyfikowanych  jako  niebezpieczne,  o  którychć
mowa  w dyrektywie  67/548 /EWG 10 . 

Pomimo  trudno ci  praktycznych  z  tym  zwi zanych  producenci  nie  mogś ą ą
ograniczy  swej  odpowiedzi  wy cznie  do  substancji  wykazanych  wć łą
za czniku  I dyrektywy  67/548 /EWG, lecz  musz  tak e  wykaza  te  substancje,łą ą ż ć
które  zosta y  sklasyfikowane  jako  niebezpieczne  przez  dostawc .  A  zatemł ę
trzeba  b dzie  poda  ilo ciow  informacj  o  wszystkich  takich  substancjach,ę ć ś ą ę
je li wyst puj  w produkcie,  którego  dotyczy  zapytanie.  W praktyce  b dzie  toś ę ą ę
oznacza o  sprawdzenie  ka dego  sk adnika  receptury  b d cej  przedmiotemł ż ł ę ą
zapytania  z  w a ciwymi  danymi  dotycz cymi  bezpiecze stwa  dostarczonymił ś ą ń
przez  dostawc  np.  w  formie  karty  charakterystyki.  Je li  dostawcaę ś
sklasyfikowa  substancj  jako  niebezpieczn  (niezale nie  od  powodu),  b dzieł ę ą ż ę
to  oznaczone  zwrotem  R wskazuj cym  rodzaj  zagro enia.  Taki  sk adnik  musią ż ł
by  wtedy  uznany  za  „obj ty  dyrektyw  67/548 /EWG”  i  nale y  poda  daneć ę ą ż ć
ilo ciowe  konsumentowi  zwracaj cemu  si  o  tak  informacj .  ś ą ę ą ę

10  Ustawa  o substancja  i preparatach  chemicznych,  Dz.  U. z  2001r.  nr  11  poz.84
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Prawdopodobnie  naj atwiej  b dzie  poda  ilo  w  procentach,  po  nazwieł ę ć ść
sk adnika  w deklaracji  sk adu  jako ciowego,  np.ł ł ś
nazwa  wg INCI a  (x%)
nazwa  wg INCI b
nazwa  wg INCI c (<y%)
nazwa  wg INCI d  (x- y%)
nazwa  wg INCI e
itd.,  gdzie  brak  danych  procentowych  oznacza,  i  substancja  nie  jest  obj taż ę
dyrektyw  67/548 /EWG, a  wi c sk ad ilo ciowy  nie  musi  by  podawany.ą ę ł ś ć

4.  Niepo dane  skutki  dla  zdrowiażą
Niepo dane  skutki  dla  zdrowia  s  jasno  zdefiniowane  i  nie  nale y  do  nichżą ą ż
zalicza  niepopartych  dowodami  skarg  konsumentów  o  innym  charakterze.ć
Tylko  potwierdzone  dane  o  niepo danych  skutkach  dla  zdrowia  ludzkiegożą
wynikaj cych  z  u ycia  kosmetyku  mog  by  udost pniane  publicznie.  ą ż ą ć ę

Artyku  7  lit.  a)  i  f)ł 11  dyrektywy  kosmetycznej  ju  teraz  zobowi zujeż ą
przedsi biorstwa  do  odnotowywania  niepo danych  skutków  dla  zdrowia  wę żą
informacji  o  produkcie.  Przedsi biorstwa  musz  posiada  odpowiedni  system,ę ą ć
który  umo liwia  rejestrowanie  wszystkich  potwierdzonych  przypadkówż
wyst pienia  takich  niepo danych  skutków  na  ka dym  rynku  w  odniesieniuą żą ż
do  konkretnych  produktów.

W odpowiedzi  na  zapytanie  od  osoby  zainteresowanej  w  sprawie  danych  o
niepo danych  skutkach,  konieczne  b dzie  dok adne  zidentyfikowanieżą ę ł
produktu,  którego  dotyczy  zapytanie,  poniewa  receptura  mo e  si  zmienia ,ż ż ę ć
a  niepo dane  skutkie  zwi zane  s  z  konkretn  receptur .  Pytaj cy  b dzieżą ą ą ą ą ą ę
musia  by  w stanie  pomóc  w identyfikacji  tego  produktu,  poprzez  okre lenieł ć ś
marki  i  wariantu,  czy  nawet  podanie  numeru  partii  lub  numeru
referencyjnego.

Komisja  i Pa stwa  Cz onkowskie  zgodzi y si  ze  stanowiskiem  stowarzyszeniań ł ł ę
Colipa,  e  niepo dane  skutki  powinny  by  przedstawiane  w  sposóbż żą ć
ujednolicony.  W wi kszo ci  przypadków  rzeczywista  liczba  niepo danychę ś żą
skutków  powinna  by  wykorzystana  do  obliczenia  warto ci  przedstawiaj cejć ś ą
ich  liczb  na  1ę  000  000  sztuk  wprowadzonych  do  obrotu.

Je li  rzeczywista  ilo  kosmetyków  wprowadzona  do  obrotu  jest  niewielkaś ść
(np.  w  przypadku  niedawnego  wprowadzenia  na  rynek  lub  sprzeda y  wż
dystrybucji  ograniczonej),  takie  wyliczenie  mo e  da  zniekszta cony  obraz.  Wż ć ł
takich  sytuacjach  nale y  poda  rzeczywist  liczb  przypadków  wyst pieniaż ć ą ę ą
niepo danych  skutków.żą

Ponadto  nale y  okre li  charakter  niepo danych  skutków;  z  regu y  s  toż ś ć żą ł ą
reakcje  podra nieniowe  albo  alergiczne  skóry  lub  oczu;  jednak e,  je liż ż ś
wyst puj  inne  objawy,  powinny  one  zosta  wyszczególnione.  Specjalista,ę ą ć
który  bada  niepo dane  skutki  b dzie  stosowa  w asne  okre lenia.  Charakterżą ę ł ł ś
tych  objawów  mo e  by  podany  w  sposób  pó ilo ciowy  po  warto ciż ć ł ś ś
oznaczaj cej  cz stotliwo  ich  wyst powania.ą ę ść ę

11  Ustawa  o kosmetykach  z  30.03.2001,  DzU nr  42,  poz.  473  art.  11.1.5.
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Zatem  typowa  odpowied  mo e  brzmie  nast puj co:  niepo dane  skutki  dlaź ż ć ę ą żą
zdrowia  – mniej  ni  1  na  1ż  000  000  sztuk,  g ównie  podra nienia  skóry  i kilkał ż
przypadków  alergii  skórnych.

Po adnym  pozorem  nie  powinno  si  podawa  dodatkowych  informacji,  któreż ę ć
mog yby  umo liwi  identyfikacj  konkretnych  niepo danych  skutków  dlał ż ć ę żą
zdrowia,  maj cych  zwi zek  z  konkretnymi  skargami.ą ą

5.  Pisma  z  odpowiedziami

Osoba  zainteresowana  b dzie  oczekiwa a  odpowiedzi  od  przedsi biorstwa  wę ł ę
ci gu  trzech  tygodni  od  otrzymania  przez  przedsi biorstwo  pro by  oą ę ś
informacje.  Je li  b dzie  niezadowolona  ze  sposobu,  w  jaki  za atwiono  jejś ę ł
pro b ,  b dzie  mia a  mo liwo  z o enia  skargi  do  w a ciwego  organuś ę ę ł ż ść ł ż ł ś
krajowego 12 .  Przedsi biorstwa  powinny  rejestrowa  wszystkie  zapytania  ię ć
odpowiedzi,  aby  u atwi  rozpatrywanie  podobnych  przypadków.ł ć

Przedsi biorstwa,  które  zdecyduj  si  na  odpowiadanie  na  zapytaniaę ą ę
telefonicznie,  musz  zapewni  dobre  przeszkolenie  konsultantów  orazą ć
utrzymywa  odpowiedni  rejestr  po cze  telefonicznych.ć łą ń

Stowarzyszenie  Colipa  przygotowa o dla  swoich  cz onków  standardowe  pismał ł
z  odpowiedziami,  aby  zagwarantowa  mo liwo  udzielenia  przezć ż ść
przedsi biorstwo  odpowiedzi  w j zyku  osoby  zainteresowanej.  Zak ada  si , eę ę ł ę ż
pisma  te  b d  dost pne  w  ka dym  z  j zyków  oficjalnych  poszerzonej  Uniię ą ę ż ę
Europejskiej  i b d  tak  pomy lane,  e b dzie  mo na  w nich  zawrze  akapity  zę ą ś ż ę ż ć
odpowiedziami  dotycz cymi  sk adu  jako ciowego  i  ilo ciowego  orazą ł ś ś
niepo danych  skutków  dla  zdrowia.żą

12  W Polsce  jest  to  G ówny Inspektor  Sanitarnył
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2.2.  DANE DOTYCZ CE TESTÓW NA ZWIERZ TACHĄ Ę
W INFORMACJI O KOSMETYKU

Uwaga,  dane  te  nie  nale  do  informacji  podlegaj cych  wymogowiżą ą
publicznego  ujawniania!

Nowy  wymóg  prawny  z  artyku u 7a  ust.  1  lit.  h) Dyrektywy76 / 7 6 8 /EWGł  13

Cytat:  „dane  dotycz ce  testów  na  zwierz tach,  przeprowadzonych  przezą ę
producenta,  jego  przedstawicieli  lub  dostawców  w  trakcie  opracowania  lub
badania  bezpiecze stwa  produktu  lub  jego  sk adników,  w  tym  testów  nań ł
zwierz tach  przeprowadzanych  w  celu  spe nienia  wymogów  przepisówę ł
ustawowych  lub  wykonawczych  w  pa stwach  trzecich.”ń

ZAKRES INFORMACJI

Zakres  tego  wymogu  zawartego  w  sódmej  poprawce  powinien  być
interpretowany  przy  uwzgl dnieniu  informacji,  które  przedsi biorstwaę ę
kosmetyczne  mog  posiada  lub  których  zdobycia  mo na  w  uzasadnionyą ć ż
sposób  oczekiwa .ć

„Dane  dotycz ce  testów  na  zwierz tach”  nale y  interpretowa  jako  wykazą ę ż ć
przeprowadzonych  testów,  wraz  z  informacjami  dotycz cymi  rodzaju  testu.ą

„Wytwórca”  oznacza  producenta  produktu  kosmetycznego.

„Przedstawiciel”  oznacza  osob  dzia aj c  w imieniu  producenta  kosmetykówę ł ą ą
(np.  wytwórca  dzia aj cy  na  zlecenie,  zak ad  badawczy,  z  którym  zawartoł ą ł
umow ).ę

„Dostawca”  oznacza  tylko  osob  prawn ,  która  dostarcza  surowceę ą
kosmetyczne  producentowi  kosmetyków.  Nie  musi  by  to  producentć
surowców.

Postanowienie  stosuje  si  do  wszelkich  testów  na  zwierz tach,ę ę
przeprowadzonych  przez  kogokolwiek  z  wy ej  wymienionych  na  kosmetykachż
i  ich  sk adnikach  po  11  wrze nia  2004,  w  trakcie  opracowania  lub  badaniał ś
bezpiecze stwa  produktu  lub  jego  sk adników,  niezale nie  od  tego,  czy  testń ł ż
by  przeprowadzony  na  obszarze  Unii  Europejskiej  czy  gdziekolwiek  poza  jejł
terytorium.  Informacje  te  musz  by  zawarte  w  informacji  o  produkcie  ią ć
dost pne  dla  w a ciwych  organów  w  celu  przeprowadzenia  przez  nieę ł ś
inspekcji.  

WSKAZÓWKI PRAKTYCZNE

Nowa  informacja,  o  której  mowa,  musi  by  zawarta  w  informacji  oć
produkcie  (art.  7a) od  dnia  11  wrze nia  2004.ś 14

Przedsi biorstwa  powinny  zapewni ,  eby  osoba  odpowiedzialna  zaę ć ż
aktualizowanie  informacji  o  produkcie  (art.  7a)  by a  w  odpowiednimł
czasie  powiadomiona  o  wszelkich  testach  na  zwierz tachę
przeprowadzonych  przez  przedsi biorstwo  (lub  w jego  imieniu).ę

Przedsi biorstwa  powinny  uzgodni  ze  swoimi  dostawcami  systemę ć
powiadamiania,  aby  zagwarantowa ,  e  dostawca  niezw ocznieć ż ł

13  Ustawa  o zmianie  ustawy  o kosmetykach  z  dnia  27.08.2004,  DzU nr  213,  poz  2158,  art.  4a
14  W Polsce  wesz y w ycie  15.10.2004.ł ż
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poinformuje  producenta  o  wszelkich  testach  na  zwierz tach,ę
zwi zanych  z  opracowywaniem  lub  badaniem  bezpiecze stwa,ą ń
przeprowadzonych  przez  tego  dostawc  na  substancjach,  któreę
dostarcza  producentowi  kosmetyków.
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2.3.  OCENA BEZPIECZE STWA PRODUKTÓW KOSMETYCZNYCHŃ
PRZEZNACZONYCH DLA DZIECI ORAZ PRODUKTÓW PRZEZNACZONYCH
DO ZEWN TRZNEJ HIGIENY INTYMNEJĘ

Nowy  wymóg  prawny:  artyku  7a  ust.1  lit.  d) Dyrektywy  76 /768 /EWGł 15

Cytat:  „Ocena  wp ywu  kosmetyku  na  bezpiecze stwo  zdrowia  ludzi.  W tym  celuł ń
producent  bierze  pod  uwag  ogólny  profil  toksykologiczny  sk adników,  ichę ł
struktur  chemiczn  oraz  stopie  zagro enia.  W  szczególno ci  bierze  podę ą ń ż ś
uwag  cechy  miejsc,  w  których  kosmetyk  b dzie  stosowany  lub  grupę ę ę
odbiorców,  dla  której  jest  on  przeznaczony  ze  szczególnych  uwzgl dnieniemę
kosmetyków  przeznaczonych  wy cznie  do  zewn trzej  higieny  intymnej  orazłą ę
dla  dzieci  poni ej  trzeciego  roku  ycia.”ż ż

ZAKRES INFORMACJI

Produkty  przeznaczone  do  stosowania  u  dzieci  poni ej  trzech  lat  orazż
produkty  przeznaczone  wy cznie  do  zewn trznej  higieny  intymnej  zosta yłą ę ł
wyodr bnione  przez  siódm  poprawk  jako  rodzaje  produktów  wymagaj ceę ą ę ą
szczególnej  uwagi,  zw aszcza  w  wietle  szczególnych  cech  zwi zanych  zł ś ą
nara eniem  na  dzia anie  produktu.  ż ł

Siódma  poprawka  przypomina  bran y  o  istniej cym  na  mocy  art.  2  i 7a  lit.  d)ż ą
dyrektywy  kosmetycznej  obowi zku  szczególnej  oceny  produktówą
przeznaczonych  do  stosowania  u  dzieci  lub  do  higieny  intymnej.  

Takie  artyku y jak  podpaski,  tampony  i pieluchy  nie  mieszcz  si  w definicjił ą ę
produktu  kosmetycznego,  a  zatem  nie  wchodz  w  zakres  dyrektywyą
76/768 /EWG. Jednak e  definicja  produktu  kosmetycznego  obejmuje  produktyż
do  zewn trznej  higieny  intymnej  (specjalne  myd a,  p yny  itd.)  lub  kremy  ię ł ł
balsamy  do  piel gnacji  skóry  pod  pieluszk .  ę ą

WSKAZÓWKI PRAKTYCZNE

Sk ad  takich  produktów  musi  by  starannie  dobierany  pod  k temł ć ą
agodno ci  oraz  jest  przedmiotem  oceny  dotycz cej  szczególnegoł ś ą

ryzyka,  która  bierze  pod  uwag  w  szczególno ci  grup  docelow ,  uę ś ę ą
której  produkt  b dzie  stosowany  (np.  w  przypadku  produktówę
opracowanych  dla  dzieci  poni ej  trzech  lat)  oraz  obszarów  cia a,  naż ł
których  kosmetyk  b dzie  stosowany  (np.  w  przypadku  produktów  doę
zewn trznej  higieny  intymnej),  co  ju  sta o  si  powszechn  praktyk .ę ż ł ę ą ą
Osoby  dokonuj ce  oceny  bezpiecze stwa  powinny  zapewni ,  e  ocenaą ń ć ż
bezpiecze stwa  potwierdza a  zgodno ci  produktu  z  tym  wymogiem.ń ł ś

Komitet  Naukowy  ds.  Produktów  Kosmetycznych  i  Produktów
Nie ywno ciowych  Przeznaczonych  dla  Konsumentów  (SCCNFP) wydaż ś ł
pi t  wersj  ą ą ę Wytycznych  dotycz cych  badania  sk adnikówą ł
kosmetycznych  i  oceny  ich  bezpiecze stwań 16 .  Wytyczne  te  mówi  wą
szczególno ci  o  kontakcie  z  kosmetykami  skóry  u  dzieci  orazś
stwierdzaj ,  e  zb dne  jest  stosowanie  dodatkowych  wska nikówą ż ę ź
bezpiecze stwa,  gdy  chodzi  o  nieuszkodzon  skór .  SCCNFP  juń ą ę ż
wcze niej  wyda  opini  w  sprawie  „Obliczania  marginesuś ł ę
bezpiecze stwa  sk adników  zawartych  w kosmetykach,  które  mog  byń ł ą ć
stosowane  na  skór  u  dzieci”ę 17  i  opinia  ta  zosta a  w czona  do  pi tejł łą ą
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  pa dziernika  2003ź
17  SCCNFP, Stanowisko  0557 /02
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Osoby  oceniaj ce  bezpiecze stwo  powinny  zapewni ,  aby  sprawozdanieą ń ć
z  oceny  uwzgl dnia o  zamierzone  zastosowania  ocenianego  produktu,ę ł
zw aszcza  je li  jest  on  przeznaczony  do  stosowania  u  dzieci  poni ejł ś ż
trzeciego  roku  ycia  lub  jest  przeznaczony  wy cznie  do  zewn trznejż łą ę
higieny  intymnej.
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3.  OZNAKOWANIE OKRESU TRWA O CI PRODUKTU:Ł Ś
„OKRES TRWA O CI PO OTWARCIU”Ł Ś

Nowy  wymóg  prawny:  artyku  6  ust.1  lit.  c) Dyrektywy  76/768 /EWGł  18

Cytat:  „(…)Wskazanie  terminu  trwa o ci  nie  jest  obowi zkowe  w  przypadkuł ś ą
produktów  kosmetycznych  o  minimalnym  okresie  przydatno ci  do  u yciaś ż
d u szym  ni  30  miesi cy.  Produkty  takie  zawieraj  informacj  o  okresie  poł ż ż ę ą ę
otwarciu  opakowania,  w  jakim  kosmetyk  mo e  by  stosowany  bez  stwarzaniaż ć
zagro enia  dla  zdrowia  u ytkownika.  Informacja  ta  powinna  zawiera  symbolż ż ć
podany  w  za czniku  VIIIałą 19  oraz  wspomniany  okres  (w  miesi cach  i/lubą
latach).”

ZAKRES INFORMACJI

Niniejszy  wymóg  oznakowania  obowi zuje  w  odniesieniu  do  produktówą
wprowadzonych  do  obrotu  przez  producenta  lub  importera  do  Unii
Europejskiej  po  11  marca  2005.  

Dotyczy  on  wy cznie  produktów,  których  okres  trwa o ci jest  d u szy  ni  30łą ł ś ł ż ż
miesi cy.  Dla  produktów,  których  okres  trwa o ci wynosi  30  miesi cy  lub  jestę ł ś ę
krótszy,  utrzymany  zosta  dotychczasowy  system  oznakowania  terminuł
trwa o ci. ł ś

Siódma  poprawka  nie  przewiduje  adnych  szczególnych  odst pstw  od  tegoż ę
wymogu.  Jednak  poj cie  ‘okres  trwa o ci po  otwarciu’  nie  ma  zastosowania  doę ł ś
niektórych  kategorii  produktów:

a. Produkty  do  jednorazowego  zastosowania,  poniewa  nie  ma  okresuż
u ytkowania  takich  produktów.  ż

b. Produkty  opakowane  w  pojemniki,  które  uniemo liwiaj  kontaktż ą
produktu  ze  rodowiskiem  zewn trznym  (np.  szczelne  pojemnikiś ę
pod  ci nieniem  takie  jak  aerozole  itp.),  poniewa  nie  nast pujeś ż ę
otwarcie  produktu  i jego  kontakt  ze  rodowiskiem  zewn trznym.  ś ę

c. Produkty,  w  przypadku  których  nie  zachodzi  ryzyko  pogorszenia
si  ich  jako ci  zdrowotnej,  które  mog oby  prowadzi  doę ś ł ć
niezgodno ci  produktu  z  art.  2ś 20  dyrektywy  kosmetycznej.  Oznacza
to,  e  produkt  kosmetyczny  wprowadzony  do  obrotu  nie  mo eż ż
stwarza  zagro enia  dla  zdrowia  u ytkownika,  je li u ywa  si  go  wć ż ż ś ż ę
normalnych  i  daj cych  si  przewidzie  racjonalnych  warunkachą ę ć
stosowania.  

Otwarcie  produktu  ma  miejsce  wtedy,  kiedy  konsument  u ywa  produktu  poż
raz  pierwszy.  Powinno  si ,  zatem  uzna ,  e  okres  podany  na  opakowaniuę ć ż
zaczyna  up ywa  od  pierwszego  u ycia  produktu.  ł ć ż

Parametry  trwa o ci,  na  których  opiera  si  oznaczanie  „okres  trwa o ci  poł ś ę ł ś
otwarciu”,  zwi zane  s  z  bezpiecze stwem  konsumenta,  a  nie  zą ą ń
w a ciwo ciami  u ytkowymi  produktu.  Trwa o  produktu  kosmetycznegoł ś ś ż ł ść
jest  ju  zdefiniowana  w  dotychczas  obowi zuj cych  przepisach.  Nie  istniejeż ą ą

18  Ustawa  o zmianie  ustawy  o kosmetykach,  DzU nr  213,  poz  2158,  art.  6.2.4.
19  Roporzadzenie  MZ – b dzie  wydane  ę
20  Ustawa  o kosmetykach  z  dnia  30.03.2001,  DzU nr  42,  poz.  473,  art.  4.1.

19



jeden,  naukowy  test,  który  okre la by „okres  trwa o ci po  otwarciu”,  st d  tylkoś ł ł ś ą
producent  mo e  decydowa  o okresie  trwa o ci po  otwarciu  kosmetyku.ż ć ł ś

Okres  trwa o ci  po  otwarciu  musi  by  podany  na  pojemniku  i  opakowaniuł ś ć
jednostkowym  zewn trznym  (tj.  na  pojemniku  oraz  na  pude ku,  je lię ł ś
wyst puje).  ę

WSKAZÓWKI PRAKTYCZNE

Wytyczne,  które  maj  pomóc  Pa stwom  Cz onkowskim  w  jednolitymą ń ł
podej ciu  do  wdro enia  wymogu  dotycz cego  oznakowania  okresuś ż ą
trwa o ci  po  otwarciu  opracowa a  Komisja.  Maj  one  został ś ł ą ć
opublikowane  w  Dzienniku  Urz dowym  Wspólnot  Europejskich  wę
zwi zku  z  zatwierdzeniem  przez  organy  prawne  Komisji  oraz  Pa stwaą ń
Cz onkowskie  na  zebraniu  grupy  roboczej  ad  hoc  dnia  19  kwietniał
2004.  Aktualny  tekst  wytycznych  jest  dost pny  na  stronie  internetoweję
Stowarzyszenia  Producentów  Kosmetyków  i Chemii  Gospodarczej.  

Przedsi biorstwa  -  cz onkowie  Colipa  mo na  otrzyma  od  tegoę ł ż ć
Stowarzyszenia  szczegó owe  wytyczne  mog ce  pomóc  oceni  okresł ą ć
trwa o ci po  otwarciu.  ł ś

Okres  trwa o ci po  otwarciu  oznacza  si  znakiem  graficznym  otwartegoł ś ę
s oika  (przedstawionym  w  za czniku  1)  przyj tym  przez  Komisj  5ł łą ę ę
wrze nia  2003  r.  (dyrektywa  Komisji  2003/80 /WE,  Dz.U.  L  224  zś
06.09.2003) 21  oraz  okresem  wyra onym  w  miesi cach  lub  latach.ż ą
Cz onkowie  Colipa  mog  otrzyma  ten  symbol  w  plikach  ró nychł ą ć ż
formatów  od  swoich  stowarzysze  krajowychń 22 lub  od  Colipa.  

Okres  nale y  poda  wewn trz  lub  obok  symbolu.  Rozmiar  orazż ć ą
umiejscowienie  znaku  graficznego  powinny  by  wybrane  w taki  sposób,ć
aby  by  on  atwo  czytelny,  zgodnie  z  wymogiem  art.  6  ust.  1  dyrektywył ł
kosmetycznej 23

Je li  okres  podany  jest  w  miesi cach,  co  jest  zalecane  przezś ą
stowarzyszenie  Colipa  w  celu  unikni cia  niezrozumienia,  mo e  on  byę ż ć
podany  liczb ,  po  której  stoi  skrót  M (litera  M oznaczaj ca  ą ą menses , tj.
‘miesi ce’ po  acinie). Nie ustalono  adnego  skrótu  dla  lat.  ą ł ż

Je li  zamiast  u ywania  skrótu  „M”,  przedsi biorstwo  yczy  sobieś ż ę ż
zapisa  „miesi ce/y”  w ca o ci lub  wyrazi  okres  trwa o ci po  otwarciuć ą ł ś ć ł ś

21  Rozporz dzenie  Ministra  Zdrowia  ą w sprawie  ustalenia  listy  substancji  niedozwolonych  do
stosowania  w kosmetykach,  listy  substancji  dozwolonych  do  stosowania  w kosmetykach
wy cznie  w ograniczonych  ilo ciach,  zakresie  i warunkach  stosowania,  listy  barwników,łą ś
substancji  konserwuj cych  i promieniochronnych  dozwolonych  do  stosowania  wą
kosmetykach,  znaku  graficznego  wskazuj cego  na  umieszczenie  dodatkowych  informacjią
oraz  znaku  graficznego  informuj cego,  po  jakim  czasie  od  otwarcia  opakowania  kosmetyką
mo e  by  stosowany  bez  stwarzania  zagro enia  dla  zdrowia  u ytkownikaż ć ż ż  
22  Stowarzyszenie  Producentów  Kosmetyków  i Chemii  Gospodarczej,  ul.  Kredytowa  2/7,
Warszawa;  www.ascosdet.org.pl  
23  Ustawa  o kosmetykach  z  dnia  30.03.2001,  DzU 42  poz.  473,  art.  6.  ust.1.
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w  latach,  u yty  wyraz  b dzie  musia  by  napisany  w  ca o ci  iż ę ł ć ł ś
przet umaczony  na  j zyki  narodowe  dla  ka dego  rynku,  na  którył ę ż
kosmetyk  jest  przeznaczony.  

Oznakowanie  okresu  trwa o ci  po  otwarciu,  je li  dotyczy,  powinno  sił ś ś ę
znajdowa  zarówno  na  opakowaniu  jednostkowym  bezpo rednim,  jak  ić ś
na  opakowaniu  jednostkowym  zewn trznym  (tj.  na  pojemniku  maj cymę ą
kontakt  z  produktem  oraz  na  pude ku,  je li jest).  ł ś

Decyzje  o  tym,  czy  poda  na  opakowaniu  okres  trwa o ci  po  otwarciuć ł ś
czy  nie,  podejmuje  osoba  odpowiedzialna  za  wprowadzenie  produktu
do  obrotu  na  rynku  wspólnotowym.  

Decyzja  dotycz ca  okresu,  który  ma  by  podany  na  produktach,  którychą ć
to  dotyczy,  równie  musi  zosta  podj ta  przez  osob  odpowiedzialnż ć ę ę ą
za  wprowadzenie  produktu  do  obrotu  na  rynku  wspólnotowym.  

Mo na  skorzysta  z  szeregu  stosownych  metod,  które  dostarczż ć ą
dowodów  na  uzasadnienie  okresu  trwa o ci  po  otwarciu  podanego  nał ś
produkcie,  poniewa  nie  istnieje  oficjalnie  zatwierdzona  metodologia,ż
któr  mo na  by zastosowa .  ą ż ć

Okres  trwa o ci  po  otwarciu  musi  by  podany  na  etykiecie  w  ka dymł ś ć ż
przypadku,  gdy  pogorszenie  si  produktu  po  otwarciu  mo e  stwarzaę ż ć
zagro enie  dla  zdrowia  u ytkownika.  Pogorszenie  si  mo e  byż ż ę ż ć
zwi zane  ze  szkodliwym  wp ywem  mikroorganizmów  lub  pogorszeniemą ł
si  w a ciwo ci  fizyko- chmicznych,  które  mog yby  prowadzi  doę ł ś ś ł ć
niezgodno ci  z  art.  2ś 24  dyrektywy  kosmetycznej  lub  do  spadku
skuteczno ci,  je li  taki  spadek  ma  wp yw  na  bezpiecze stwoś ś ł ń
u ytkowania  produktu  (np.  ochrona  UV  w  przypadku  produktówż
maj cych  stanowi  ochron  przeciws oneczn ).  ą ć ę ł ą

ród a  informacji  w  zakresie  oceny  trwa o ci  produktu  po  otwarciuŹ ł ł ś
mog  obejmowa :ą ć

-  mikrobiologiczne  testy  obci enioweąż
-  dane  dotycz ce  stabilno cią ś
-  dane  analityczne  (np.  analiza  rodków  konserwuj cych)ś ą
-  typ  opakowania
-  do wiadczenie  z  podobnymi  recepturami  oraz  produktamiś
-  przyzwyczajenia  i praktyki  konsumentów.

Przedsi biorstwa  powinny  podejmowa  decyzj  w  sprawie  okre leniaę ć ę ś
okres  trwa o ci po  otwarciu  dla  ka dego  produktu  i  wprowadzi  noweł ś ż ć
elementy  oznakowania,  zawieraj cego  symbol,  liczb  i liter  M. ą ę ę

W  przypadku  produktów  szczególnie  wra liwych  na  zepsucie  podż
wp ywem  mikroorganizmów,  je li  okres  trwa o ci  po  otwarciu  mał ś ł ś

24  Ustawa  o kosmetykach  z  dnia  30.03.2001,  DzU nr  42,  poz.  473,  art.  4.1
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zastosowanie  i  je li  próbowanie  produktu  w  sklepie  jestś
prawdopodobne,  osoba  odpowiedzialna  za  wprowadzenie  produktu  do
obrotu  musi  rozwa y  zastosowanie  odpowiednich  rodków  maj cychż ć ś ą
na  celu  zapobie enie  otwarciu  produktu,  zanim  dotrze  on  doż
konsumenta  ostatecznego.  

Informacje  dotycz ce  braku  okresu  trwa o ci po  otwarciu  lub  podanegoą ł ś
okresu  powinny  by  przechowywane  w  taki  sposób,  aby  by y atwoć ł ł
dost pne  dla  w a ciwych  organów.  ę ł ś

Przedsi biorstwa  powinny  do o y  stara ,  aby  nie  wprowadzi  konsumenta  wę ł ż ć ń ć
b d,  sugeruj c  mu,  i  produkty  mog  spowodowa  zagro enie  dla  zdrowiałą ą ż ą ć ż
u ytkownika,  je eli  okres  trwa o ci po  otwarciu  zostanie  przekroczony,  je eliż ż ł ś ż
nie  jest  prawdopodobne,  aby  takie  zagro enie  wyst pi o  nawet,  je liż ą ł ś
nast pi oby  pogorszenie  innych  w a ciwo ci produktu.  Pa stwa  Cz onkowskieą ł ł ś ś ń ł
s  szczególnie  zainteresowane  tym,  aby  zagwarantowa  niewprowadzanieą ć
konsumentów  w  b d  niew a ciwym  oznakowaniem  okresu  trwa o ci  połą ł ś ł ś
otwarciu.  
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4. OZNAKOWANIE SK ADNIKÓWŁ

4.1.  WYMIENIANIE SUBSTANCJI WYMAGANYCH ZA CZNIKIEM III ŁĄ 76/768 /EWG

Nowy  wymóg  prawny:  artyku  6  ust.1  lit.  g) Dyrektywył

Cytat:  „[(…)Kompozycje  zapachowe  i  aromatyczne  oraz  surowce,  z  których  je
wytworzono,  okre lane  s  jako  „substancja  zapachowa”  lub  „substancjaś ą
aromatyczna”.]  Jednak e  obecno  substancji,  których  umieszczenie  wymagane  jestż ść
w  kolumnie  „inne  ograniczenia  i wymagania”  w  za czniku  III, zaznaczana  jest  bezłą
wzgl du  na  ich  funkcj  w  produkcie.” ę ę

ZAKRES INFORMACJI

Ten  nowy  przepis  rozszerza  oznakowanie  sk adników  wprowadzaj c  obowi zekł ą ą
podawania  na  etykiecie  26  szczególnych  substancji  25 ,  zgodnie  z  ich  nazwami  wg
INCI,  nawet  je li  wchodz  w  sk ad  produktu  kosmetycznego  jako  cz  sk adnikaś ą ł ęść ł
z o onego.ł ż

Obowi zek  oznakowania  dotyczy  obecno ci  substancji  w  st eniu  przekraczaj cymą ś ęż ą
próg,  o  którym  mowa  w  za czniku  III,  niezale nie  od  funkcji  substancji  iłą ż
niezale nie  od  jej  ród a  (tj.  czy  zosta a  dodana  jako  taka  czy  te  jako  sk adnikż ź ł ł ż ł
z o onego  sk adnika  kosmetycznego  takiego  jak  wyci gi  ro linne,  olejki  eteryczne,ł ż ł ą ś
kompozycje  zapachowe,  kompozycje  aromatyczne  itd.).  Próg  wynosi  0,001%  dla
kosmetyku  pozostaj cego  na  skórze  i 0,01% dla  kosmetyku  zmywanego  ze  skóry  . ą

W przypadku  produktów  kosmetycznych  sk adaj cych  si  z  kilku  sk adników,  któreł ą ę ł
s  mieszane  bezpo rednio  przed  zastosowaniem,  progi  te  odnosz  si  do  st eniaą ś ą ę ęż
substancji  w ko cowym  /  gotowym  produkcie.  ń

To  dodatkowe  oznakowanie  ma  dostarcza  informacji  osobom  uczulonym,  któreć
przesz y  badania  i  wiedz ,  których  sk adników  musz  unika ;  powie  im  ono,  czył ą ł ą ć
substancja,  na  któr  te  osoby  s  uczulone,  jest  obecna  w produkcie.  Nie  ma  wymoguą ą
usuwania  tych  substancji,  ani  te  potrzeby  rozwa ania  zmiany  sk adu  tak,  abyż ż ł
pozby  si  tych  sk adników;  przewa aj ca  wi kszo  u ytkowników  kosmetykówć ę ł ż ą ę ść ż
nie  b dzie  do wiadcza a  adnych  niepo danych  skutków  dla  zdrowia  zwi zanychę ś ł ż żą ą
z  obecno ci  tych  substancji.  ś ą

WSKAZÓWKI PRAKTYCZNE

Przedsi biors twa  powinny  uzyska  wiarygodne  informacje  od  swoichę ć
dostawców  sk adników,  dotycz ce  obecno ci  26  substancji,  a  tak e  ichł ą ś ż
poziomu  w surowcach,  które  nabywaj .  ą

Uzgodniono  wspólne  wytyczne  stowarzyszenia  Colipa  i  EFFA  (European
Fragrance  and  Flavour  Association  –  Europejskiego  Stowarzyszenia
Przemys u  Substancji  Zapachowych  i  Smakowych)  w  zakresie  wymianył
informacji  pomi dzy  dostawcami  surowców  zapachowych  i  producentamię
kosmetyków  (za cznik  2).  Dostawcy  innych  surowców  powinni  miełą ć

25  Oznaczonych  w za czniku  III dyrektywy  kosmetycznej  uwag  „Obecno  substancji  musiłą ą ść
by  uwzgl dniona  w wykazie  sk adników,  okre lonym  w art.  6  ust.  l lit.  g), gdy  jego  st enieć ę ł ś ęż
przekracza:  0,001% dla  kosmetyku  pozostaj cego  na  skórze  i 0,01% dla  kosmetykuą
zmywanego  ze  skóry ”.
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wiadomo  istnienia  takiego  wymogu,  gdy  ich  surowce  równie  mogś ść ż ż ą
stanowi  ród o niektórych  sk adników,  które  nale y  wykaza .  ć ź ł ł ż ć

Etykiety  produktów  zawieraj cych  sk adnikami  wymienione  w  za czniku  3ą ł łą
musz  zosta  zmienione  poprzez  podanie  nazw  substancji,  (je li  jeją ć ś
obecno  przekracza  wyznaczony  próg)  zgodnie  ze  zwyk ym  nazewnictwemść ł
sk adników  (INCI)  i  zgodnie  z  zasadami  oznakowania  okre lonymi  w  art.  6ł ś
ust.1  lit.  g). 

Je li  st enie  sk adników  wynosi  >1%,  powinny  by  one  wykazane  wś ęż ł ć
porz dku  odpowiadaj cym  st eniu;  je li  ich  st enie  jest  <1%, powinny  byą ą ęż ś ęż ć
wydrukowane  w dowolnym  porz dku  na  ko cu  listy  sk adników.  ą ń ł

Nazwy  wg  INCI 26  sk adników,  o których  mowa,  podano  w za czniku  3.ł łą

Wymóg  stosuje  si  do  produktów  kosmetycznych  wprowadzanych  do  obrotuę
przez  producen ta  lub  importera  do  UE w dniu  lub  po  dniu  11  marca  2005.

4.2.  MO E ZAWIERA /  PARFUM/AROMAŻ Ć

Trzy  aspekty  oznakowania  sk adników  (znak  „+/ - ”  oznaczaj cy  „mo e  zawiera ”ł ą ż ć
„parfum”  dla  substancji  zapachowych  oraz  „aroma”  dla  substancji  aromatycznych)
zosta y  przyj te  przez  Pa stwa  Cz onkowskie,  w  czasie  wdra ania  szóstejł ę ń ł ż
poprawki,  chocia  nie  zosta y one  w czone  do  tekstu  tej  poprawki  opublikowanegoż ł łą
w  Dzienniku  Urz dowym.  Siódma  poprawka  (art.4)  uznaje  znak  „+/ - ”  orazę
wyra enie  „aroma”.  Zwraca  si  uwag  przedsi biors twom,  e „parfum”  i „aroma”  sż ę ę ę ż ą
nazwami  wg  INCI i nie  trzeba  ich  t umaczy  na  j zyki  narodowe.  ł ć ę
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5. SUBSTANCJE SKLASYFIKOWANE JAKO CMR

ZAKRES INFORMACJI

Do dyrektywy  dodano  art.  4b  o tre ci:ś
Wykorzystanie  w  produktach  kosmetycznych  substancji  sklasyfikowanych  jako
rakotwórcze,  mutagenne  lub  szkodliwie  dzia aj ce  na  rozrodczo  z  kategorii  1,  2ł ą ść
lub  3,  w  rozumieniu  za cznika  I do  dyrektywy  67/548 /EWG,  jest  zakazane.  W tymłą
celu  Komisja  podejmuje  niezb dne  rodki  zgodnie  z  procedur  okre lon  w  art.  10ę ś ą ś ą
ust.  2.  Substancja  zaklasyfikowana  do  kategorii  3  mo e  by  wykorzystana  wż ć
kosmetykach,  je li  zostanie  ona  uznana  przez  SCCNFP  za  dopuszczaln  doś ą
wykorzystania  w  produktach  kosmetycznych.

Komisja  zosta a,  zatem  zobowi zana  do  przedstawienia  projekt  aktu  prawnego,ł ą
zgodnie  z  art.  10  ust.  2,  który  wprowadzi,  odpowiednim  zapisem  lub  zapisami  w
za czniku  II  do  dyrektywy  kosmetycznej,  zakaz  stosowania  substancji  CMRłą
kategorii  1,  2,  lub  3,  jak  równie  uwzgl dni  ocen  substancji  kategorii  3  przezż ę ę
SCCNFP. 

WSKAZÓWKI PRAKTYCZNE

Substancje  sklasyfikowane  jako  CMR  kategorii  1,  2  lub  3  to  substancje
uznane  za  takie  i wykazane  w za czniku  I do  dyrektywy  67/548 /EWG  łą 26 . 

Przedsi biors twa  powinny  sprawdzi ,  czy  którakolwiek  z  substancji  obecnieę ć
sklasyfikowanych  jako  CMR kategorii  1,  2  lub  3  s  u ywane,  bezpo rednioą ż ś
lub  po rednio,  jako  sk adniki  któregokolwiek  produktu.  ś ł

Substancje  sklasyfikowane  jako  CMR kategorii  1  lub  2  musz  zosta  usuni teą ć ę
z  produktów  kosmetycznych  wprowadzanych  do  obrotu  dnia  11  wrze niaś
2004 27  lub  po  tej  dacie.  Jednak e  dok adne  wymogi  b d  zale a y  odż ł ę ą ż ł
sformu owa  poprawki  dostosowuj cej  dyrektyw  do  post pu  technicznego,ł ń ą ę ę
zaproponowanej  przez  Komisj .ę

 
Substancje  sklasyfikowane  jako  CMR  kategorii  3  mog  by  u ywane  wą ć ż
kosmetykach  wprowadzanych  do  obrotu  dnia  11  wrze nia  2004ś 28  lub  po  tej
dacie  tylko  wtedy,  gdy  zosta y ocenione  jako  bezpieczne  przez  SCCNFP. Je lił ś
przedsi biors two  zamierza  stosowa  substancj  sklasyfikowane  jak  CMRę ć ę
kategorii  3  po  tej  dacie,  musi  sprawdzi ,  czy  SCCNFP  wyda o  opinić ł ę
pozytywn  (patrz  za cznik  5).  ą łą

Substancje  sklasyfikowane  jak  CMR  kategorii  3,  które  zosta y  tak eł ż
pozytywnie  zaopiniowane  przez  SCCNFP,  mog  by  stosowane,  zą ć
zastrze eniem  wszelkich  szczególnych  ogranicze  zawartych  w  dyrektywież ń
kosmetycznej.  

Uwaga:  Niniejsze  wskazówki  mog  ulec  zmianie,  gdy  tylko  Komisja  Europejskaą
przeds tawi  swoje  wnioski  dotycz ce  wdro enia  przepisów  z  siódmej  poprawki.ą ż
Nale y  równie  zauwa y ,  e opinie  SCCNFP jako  takie  nie  s  aktami  prawnymi  iż ż ż ć ż ą
nie  s  prawnie  wi ce.ą ążą

26  W Polsce:  za cznik  do  rozporz dzenia  Ministra  Zdrowia  w sprawie  wykazu  substancjiłą ą
niebezpiecznych  wraz  z   ich  klasyfikacj  i oznakowaniemą
27  W Polsce  od  15.10.2004r.
28  W Polsce  od  15.10.2004r
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6. STWIERDZENIA REKLAMOWE O NIEPRZEPROWADZANIU TESTÓW NA
ZWIERZ TACHĘ

Siódma  poprawka  dopuszcza  u ycie  w  reklamie  stwierdze  dotycz cychż ń ą
nieprzeprowadzania  testów  na  zwierz tach  w  czasie  opracowywania  produktuę
kosmetycznego,  ale  te  zwraca  uwag ,  e istnieje  zagro enie,  e deklaracje  takież ę ż ż ż
mog  wprowadzi  konsumenta  w  b d.  Komisja,  w  porozu mieniu  z  Pa stwamią ć łą ń
Cz onkowskimi  przyst pi a do  opracowywania  wytycznych  w tym  wzgl dzieł ą ł ę 29 . 
Colipa  pracuje  obecnie  wraz  z  Komisj  i innymi  g ównymi  zainteresowanymi  nadą ł
wytycznymi,  które  zapewni  przejrzysto  i wspólne  kryteria,  na  których  opieraą ść ć
si  maj  takie  deklaracje.ę ą

WSKAZÓWKI PRAKTYCZNE

Do  czasu  opublikowania  przez  Komisj  ostatecznych  wytycznych,ę
przedsi biors twa  powinny  zachowa  ostro no ,  aby  takie  deklaracjeę ć ż ść
umieszczone  na  opakowaniu  lub  te  w  towarzysz cych  produktowi  tekstachż ą
reklamowym  nie  powodowa y  prawdopodobie stwa  wprowadzenia  konsumentał ń
w b d. łą

29  Tekst  ten  b dzie  dost pny  w Stowarzyszeniu  Producentów  Kosmetyków  i Chemiię ę
Gospodarczej.
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7.  PRZEPISY DOTYCZ CE TESTOWANIA NA ZWIERZ TACH: ZAKAZYĄ Ę
WPROWADZANIA DO OBROTU

Do  dyrektywy  kosmetycznej  dodano  art. 4a:

1.  Nie  naruszaj c  zobowi za  ogólnych,  wynikaj cych  z  art.  2,  Pa stwaą ą ń ą ń
Cz onkowskie  zabraniaj :ł ą

a) obrotu  produkta mi  kosmetyczny mi,  których  finalna  receptura  , w  celu  spe nieniał
wymogów  niniejszej  dyrektywy,  by a  poddana  testom  na  zwierz tach  przy  u yciuł ę ż
metod  innych  ni  metody  alternatywne,  mimo  e takie  metody  alternatywne  zosta yż ż ł
uznane  i  przyj te  na  poziomie  wspólnotowy m  w  poszanowaniu  rozwoju  metodę
uznawalno ci  w  ramach  OECD; ś

b) obrotu  produkta mi  kosmetyczny mi,  zawieraj cymi  sk adniki  lub  ich  kombinacje,ą ł
które,  w  celu  spe nienia  wymogów  niniejszej  dyrektywy,  by y  testowane  nał ł
zwierz tach  przy  zastosowaniu  metod  innych  ni  metody  alternatywne,  mimo  eę ż ż
takie  metody  alternatywne  zosta y  uznane  i przyj te  na  poziomie  wspólnotowy m  wł ę
poszanowaniu  rozwoju  metod  uznawalno ci  w  ramach  OECD; ś

ZAKRES INFORMACJI

W zwi zku  z  powy szym  obowi zuje  zakaz  wprowadzania  do  obrotu  produktówą ż ą
kosmetycznych,  które  by y testowane  na  zwierz tach  albo,  które  zawieraj  sk adnikił ę ą ł
lub  kombinacje  sk adników,  które  by y testowane  na  zwierz tach.  Zakaz  ten  stosujeł ł ę
si  tylko  do  testów  przeprowadzonych  w  celu  spe nienia  wymogów  dyrektywyę ł
kosmetycznej,  gdy  takie  metody  testów  na  zwierz tach  zosta y  zast pione  przezę ł ą
jedn  lub  wi cej  metod  alternatywnych,  które  zosta y  zatwierdzone  i  przyj te  naą ę ł ę
szczeblu  wspólnotowym  w poszanowaniu  procedur  OECD.

Harmonogram  stopniowego  wycofywania  poszczególnych  testów  na  zwierz tach,ę
ustali  i  poda  do  publicznej  wiadomosci  Komisja.  Harmonogra m  ten  ma  zostać
przes any  Parlamentowi  Europejskiemu  oraz  Radzie.ł

Zakaz  wprowadzania  do  obrotu  wchodzi  w ycie  zgodnie  z  porz dkiem  podanym  wż ą
harmonogra mie  stopniowego  wycofywania  testów  na  zwierz tach  i  ichę
zast powania  metodami  alternatywnymi,  lecz  nie  pó niej  ni  11  marca  2009  r.ę ź ż
Jednak e  w  przypadku  testów  dotycz cych  toksyczno ci  powtórzonej  dawki,ż ą ś
szkodliwego  wp ywu  na  rozrodczo  i  toksykokinetyki  zakaz  wprowadzania  doł ść
obrotu  zacznie  obowi zywa  11  marca  2013  r.  (10  lat  po  wej ciu  w ycie  niniejszeją ć ś ż
dyrektywy).  

WSKAZÓWKI PRAKTYCZNE

Kluczowym  sformu owaniem  sódmej  poprawki,  które  ma  bezpo rednie  znaczenieł ś
dla  tego  przepisu,  jest  „w  celu  spe nienia  wymogów  niniejszej  dyrektywył
(kosmetycznej)”.  Interpretacja  prawna  niniejszego  sformu owania  jest  zagadnieniemł
z o onym,  b d cym  przedmiotem  dalszych  dyskusji.  Szczegó owe  wytyczneł ż ę ą ł
zostan  przedstawione  przez  Stowarzyszenie  Producentów  Kosmetyków  i  Chemiią
Gospodarczej,  gdy  interpretacja  zostanie  wyja niona  i  zakres  niniejszegoś
postanowienia  zostanie  okre lony.ś
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8. PRZEPISY DOTYCZ CE TESTOWANIA NA ZWIERZ TACH: ZAKAZĄ Ę
TESTOWANIA

ZAKRES INFORMACJI

Do dyrektywy  kosmetycznej  dodano  art.  4a:
1. Nie  naruszaj cą  zobowi za  ogólnych,  ą ń wynikaj cych  zą  art.  2,  Pa stwań
Cz onkowskieł  zabraniaj :ą

c)  prowadzenia  na  ich  terytorium,  w  celu  spe nienia  wymogów  niniejszejł
dyrektywy,

testów  finalnych  receptur  kosmetyków  na  zwierz tach;  ę

Zakaz  testowania  kosmtyków  wszed  w  ycie  bezpo rednio  po  transponowaniuł ż ś
siódmej  poprawki  do  prawodawstwa  polskiego  tj.  15  pa dziernika  2004r.ź

Stowarzyszenie  Producentów  Kosmetyków  i  Chemii  Gospodarczej  chcia obył
podkre li ,  e  od  jakiego  czasu  producenci  nie  widz  potrzeby  testowania  naś ć ż ś ą
zwierz tach  finalnych  receptur  kosmetyków,  o  czym  informuje  zdanie:ę
„Bezpiecze stwo  finalnych  receptur  kosmetycznych  mo e  zosta  zapewnione  juń ż ć ż
na  podstawie  wiedzy  o  bezpiecze stwie  sk adników,  które  one  zawieraj .”  zawarteń ł ą
w  rozdziale  6  opublikowanych  przez  stowarzyszenie  Colipa  „Wytycznych
dotycz cych  oceny  bezpiecze stwa  kosmetyków”,  Bruksela,  1997.ą ń

d) prowadzenia  na  ich  terytorium,  w  celu  spe nienia  wymogów  niniejszejł
dyrektywy,

testów  na  zwierz tach,  dotycz cych  sk adników  lub  kombinacji  sk adnikówę ą ł ł
kosmetyków,  nie  pó niej  ni  do  dnia  zast pienia  takich  testów  przez  jedn  lubź ż ą ą
wi cej  zatwierdzonych  metod  alternatywn ych,  wymienionych  w  za czniku  Vę łą
do  dyrektywy  Rady  67/548 /EWG  z  dnia  27  czerwca  1967  r.  w  sprawie  zbli eniaż
przepisów  ustawowych,  wykonawczych  i administracyjnych  odnosz cych  si  doą ę
klasyfikacji,  i  oznakowania  opakowa  substancji  niebezpiecznych  lub  wń
za czniku  IX do  niniejszej  dyrektywy.łą

B dzie,  zatem  obowi zywa  zakaz  testowania  na  zwierz tach  sk adników  lubę ą ł ę ł
kombinacji  sk adników,  je li  takie  testy  s  przeprowadzane  w  celu  spe nieniał ś ą ł
wymogów  dyrektywy  kosmetycznej.  Bez  w tpienia  zakaz  ten  nie  mo e  obowi zywaą ż ą ć
poza  terytorium  Pa stw  Cz onkowskich.ń ł

Zakaz  testowania  sk adników  wchodzi  w  ycie  zgodnie  z  harmonograme mł ż
opracowywania  metod  alternatywnych,  nie  pó niej  jednak  ni  11  marca  2009r.ź ż

O zatwierdzeniu  metody  alternatywnej  wiadczy  albo:ś
a) wykazanie  metody  w  za czniku  V  do  dyrektywy  Rady  67/548 /EWG  (włą

sprawie  klasyfikacji,  i  oznakowania  opakowa  substancji  niebezpiecznych)ń
albo

b) wykazanie  metody  w nowym  za czniku  IX do  dyrektywy  kosmetycznej.  łą

WSKAZÓWKI PRAKTYCZNE

Kluczowym  sformu owaniem  siódmej  poprawki,  które  ma  bezpo rednie  znaczenieł ś
dla  tego  przepisu,  jest  „w  celu  spe nienia  wymogów  niniejszej  dyrektywył
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(kosmetycznej)”.  Interpretacja  prawna  niniejszego  sformu owania  jest  zagadnieniemł
z o onym,  b d cym  obecnie  przedmiotem  dyskusji.  Jednoznacze  wytyczne  zostanł ż ę ą ą
przeds tawione  przez  Stowarzyszenie,  gdy  interpretacja  zostanie  wyja niona  iś
zakres  niniejszego  postanowienia  zostanie  bardziej  precyzyjnie  okre lony.ś
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Za cznik  1łą

SYMBOL OZNACZAJ CY „OKRES TRWA O CI PO OTWARCIU”Ą Ł Ś
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Za cznik  2łą
WYTYCZNE DOTYCZ CE WYMIANY INFORMACJI POMI DZY DOSTAWCAMIĄ Ę

SUBSTANCJI ZAPACHOWYCH I PRODUCENTAMI KOSMETYKÓW

Zgodno  z  wymogami  dotycz cymi  informacji  o  produkcie,  wynikaj cymi  zść ą ą
artyku u  7  dyrektywy  kosmetycznej  nr  76/768 /EWG  z  ostatnimi  zmianamił

wprowadzonymi  siódm  poprawk  (dyrektywa  2003 /15 /WE)ą ą

Europejskie  Stowarzyszenie  Przemys u  Substancji  Zapachowych  i Smakowychł
(EFFA)
oraz

Europejskie  Stowarzyszenie  Przemys u  Kosmetycznego,  Toaletowego  ił
Perfumeryjnego  (COLIPA)

I. WST PĘ

Niniejszy  dokument  jest  suplemen tem  do  wytycznych  stowarzysze  Colipa /EFFA  wń
sprawie  wymogów  dotycz cych  informacji  o  produkcie,  zgodnie  z  wymogamią
dyrektywy  76/768 /EWG  (dalej  zwanej  ‘dyrektyw  kosmetyczn ’).  Dokument  zostaą ą ł
opracowany  wraz  ze  stowarzyszeniem  EFFA.  Wytyczne  w  nim  zawarte  dotyczą
wymiany  informacji  o  produkcie  pod  k tem  jego  bezpiecze stwa  pomi dzyą ń ę
dostawcami  kompozycji  zapachowych  oraz  producenta mi  kosmetyków,
niezb dnych  dla  spe nienia  wymogów  dyrektywy  kosmetycznej,  a  w  szczególno cię ł ś
jej  art.  7.

Dokument  wymaga  b dzie  aktualizacji  wynikaj cych  z  wszelkich  nowychć ę ą
przepisów.

Wytyczne  sk adaj  si  z  nast puj cych  cz ci:ł ą ę ę ą ęś
I. Wprowadzenie
II. Przegl d  informacji  dotycz cych  kompozycji  zapachowej,  które  nale yą ą ż

przekazywać
III. Uzasadnienie  podstaw  oceny  bezpiecze stwa  oraz  statusu  osobyń

dokonuj cej  ocenyą
IV. Wyja nienie  podstaw  i znaczenia  kodeksu  praktyki  IFRA (ś IFRA Code  of

Practice ) oraz  standardów  bezpiecze stwa  IFRA zwi zanych  z  nara eniemń ą ż
konsumen ta  na  kontakt  z  okre lonych  sk adników  kompozycjiś ł
zapachowych.

V. Inne  informacje,  które  mog  by  przekazywaneą ć
VI. Za cznik  A: Przyk ad  deklaracji  dotycz cej  informacji  o  produkcie  dlałą ł ą

kompozycji  zapachowej.  

Ta  deklaracja  oraz  karta  charakterystyki  substancji  niebezpiecznej  lub  preparatu
niebezpiecznego  musz  by  udost pnione  przedsi biorstwu  kosmetyczne mu,  kiedyą ć ę ę
kompozycja  zapachowa  zostaje  wybrana  do  jego  produktu  kosmetycznego.  
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II. INFORMACJE

Poufno :  Niniejsze  informacje  powinny  by  dostarczane  wy cznie  w  taki  sposób,ść ć łą
aby  zagwarantowa  poszanowanie  w asno ci  intelektualnej  dostawcy.  Na  przyk ad,ć ł ś ł
je li  nie  ustalono  inaczej,  dane  stanowi ce  tajemnic  handlow  (np.  dane  dotycz ceś ą ę ą ą
sk adu  ilo ciowego)  powinny  by  dost pne  jedynie  pracownikom  zajmuj cych  sił ś ć ę ą ę
bezpiecze stwem  w celu  ustalenia  w a ciwego  oznakowania  gotowego  produktu,  wń ł ś
celu  spe nienia  wymogów  dyrektywy  kosmetycznej  lub  w innych  celach  zwi zanychł ą
z  bezpiecze stwem  lub  nadzorem.  ń

Dyrektywa  kosmetyczna  przewiduje  poufno  sk adu  kompozycji  zapachowej,  aść ł
zatem  ca kowite  ujawnienie  sk adników  kompozycji  zapachowych  nie  jest  prawnieł ł
wymagane.  Jednak e  sk ad  kompozycji  zapachowej  musi  by  zawsze  brany  podż ł ć
uwag  w ocenie  bezpiecze stwa  gotowego  produk tu  kosmetycznego,  zgodnie  wę ń
wymogami  art.  7a  ust.1  lit.d).  

Dostawca  substancji  zapachowej  musi  dostarczy  deklaracj  zawieraj c , coć ę ą ą
najmniej  nast puj ce  informacje:ę ą

• to samo  odbiorcy;ż ść
• nazw  i adres  dostawcy;ę
• identyfikacj  kompozycji  zapachowej  obejmuj c  jej  nazw  (je li posiada)ę ą ą ę ś

oraz  numer  kodu;
• kategori  produktu,  sposób  u ycia  oraz  st enia  u ytkowe,  w zakresieę ż ęż ż

których  kompozycja   zapachowa  zosta a oceniona;  oceniaj cy  mo eł ą ż
zamie ci  w jednej  deklaracji  opini  dotycz c  danej  kompozycji  zapachowejś ć ę ą ą
rekomenduj c  j  do  kilku  kategorii  kosmetyków,  o ile  kompozycja  ta  zosta aą ą ł
przeanalizowana  w zakresie  maksymalnych  st e  w których  jest  onaęż ń
uzywana  w tych  kategoriach  kosmetyków;   

• wywa on  ocen  bezpiecze stwa  kompozycji  zapachowej  dla  zamierzonegoż ą ę ń
zastosowania;  

• wiadectwo  zgodno ci  z  aktualnymi  standarda mi  IFRA.W przypadkuś ś
uaktualnienia  standardów  IFRA, informacje  o  zmienionym  statusie
kompozycji  zapachowej  (np.  ju  niezgodna)  musz  zosta  wydane  w ci guż ą ć ą
dwóch  miesi cy  i przekazane  producentowi  kosmetyków;ę

• o wiadczenie  o  zgodno ci  kompozycji  zapachowej  z  w a ciwymś ś ł ś
prawodawstwem  chemicznym  UE;

• szczegó owe  informacje  dotycz ce  obecno ci  i st enia  substancjił ą ś ęż
okre lonych  w za cznikach  do  dyrektywy  kosmetycznej,  oparte  na  analizieś łą
chemicznej  kompozycji  zapachowej  lub  jej  sk adników;ł

• tam  gdzie  jest  to  potrzebne,  dodatkowe  informacje  (patrz  cze  V);ść
• dat ;ę
• nazwisko,  kwalifikacje  i podpis  oceniaj cego  bezpiecze stwo.ą ń

III. OCENA BEZPIECZE STWA I ROLA OCENIAJ CEGO BEZPIECZE STWOŃ Ą Ń

Oprócz  wiadectwa  zgodno ci  z  obowi zuj cymi  standardami  IFRA, dostawcaś ś ą ą
kompozycji  zapachowej  powinien  przeprowadzi  racjonaln  ocen  jejć ą ę
bezpiecze stwa  w zakresie  zamierzonego  zastosowania.ń

Ocena  bezpiecze stwa  powinna  by  oparta  na  dog bnej  analizie,  ocenie  iń ć łę
interpretacji  dost pnych  danych  oraz  warunków  nara enia  na  dzia anie  kompozycjię ż ł
zapachowj.  W tym  celu  producent  kosmetyków  przekazuje  dostawcy  kompozycji
zapachowej  stosowne  informacje  o  kategorii  produk tów,  w których  ma  by  onać
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u yta,  oraz  o sposobie  u ycia  tych  produktów.  Je li to  mo liwe,  przyż ż ś ż
opracowywaniu  kompozycji  zapachowej  powinno  si  od  samego  pocz tkuę ą
uwzgl dnia  te  elementy  poprzez  cis  wspó prac  pomi dzy  oceniaj cymę ć ś łą ł ę ę ą
bezpiecze stwo  kosmetyku  a twórc  kompozycji  zapachowej.ń ą

W a ciwy dobór  sk adników  o odpowiednim  poziomie  st enia  wystarczy,  abył ś ł ęż
unikn  zagro e  (np.  genotoksyczno ci,  kancerogenno ci,  teratogenno ci,ąć ż ń ś ś ś
toksyczno ci  uk adowej,  a zw aszcza  uczulania  i fototoksyczno ci).  Ocenaś ł ł ś
bezpiecze stwa  powinna  tak e  uwzgl dnia  stopie  czysto ci  sk adników.ń ż ę ć ń ś ł

Dodatkowe  informacje  o  charakterze  potencjalnego  ryzyka  dla  zdrowia,  jakie
stanowi  nierozcie czony  zwi zek  chemiczny,  wed ug  standardów  dyrektywy  oń ą ł
preparatach  niebezpiecznych,  mo na  uzyska  z  karty  charakterystyki  preparatuż ć
niebezpiecznego  (SDS) dla  wybranej  kompozycji  zapachowej.  SDS okre la  sk adnik /iś ł
stwarzaj ce  zagro enie /a  (patrz  za cznik  2).  ą ż łą

Je li pojawi  si  nowe  fakty  lub,  je li nast pi  zmiany  standardów  IFRA lub  zmianyś ą ę ś ą ą
legislacyjne,  nale y  wzi  pod  uwag  ich  wp yw na  istniej ce  kompozycjeż ąć ę ł ą
zapachowe  i je li to  konieczne  nale y  wyda  now  ocen .  ś ż ć ą ę
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Osoba  odpowiedzialna  za  ocen  bezpiecze stwa  kompozycji  zapachowej  powinnaę ń
posiada  kwalifikacje  podobne  do  osoby  oceniaj cej  bezpiecze stwo  kosmetyku,ć ą ń
legitymuj c  si  dyplomem  w dziedzinie  farmacji,  toksykologii,  dermatologii,ą ę
medycyny  lub  podobnej  dyscypliny  naukowej  oraz,  co  jest  równie  wa ne,  powinnaż
posiada  odpowiednie  do wiadczenie  w odpowiedniej  dziedzinie.  ć ś

Trzeba  podkre li  rol  osoby  oceniaj cej  bezpiecze stwo  oraz  odpowiedzialno ,ś ć ę ą ń ść
jaka na niej  spoczywa.  W interesie  przedsi biorstwa  bran y  zapachowej  le yę ż ż
zatem  wybór  osoby  z  odpowiednim  przygotowaniem  specjalistycznym.

Rozwi zaniem  alternatywnym  dla  wy ej  opisanej  wywa onej  oceny  kompozycjią ż ż
zapachowej  jest  mo liwo  uzgodnienia  przez  dostawc  i producenta  kosmetyków,ż ść ę

e producen t  kosmetyków  przeprowadzi  ocen  bezpiecze stwa  na  poziomie  ocenyż ę ń
bezpiecze stwa  przeprowadzanej  dla  gotowego  produktu.  W takim  przypadkuń
dostawca  kompozycji  zapachowej  dostarcza by  pe en  sk ad  ilo ciowy  kompozycjił ł ł ś
(przy  zachowaniu  odpowiednich  warunków  poufno ci)  wraz  z  niezb dnymiś ę
informacjami  dotycz cymi  czysto ci  sk adników.  ą ś ł

Oceniaj cy  bezpiecze stwo  odpowiedzialny  jest  za  ustalenie,  czy:ą ń
• sk adniki  znajduj ce  si  w kompozycji  zapachowej  spe niaj  wymogi  prawał ą ę ł ą

kosmetycznego,  a tak e  aktualnego  kodeksu  IFRA oraz  zalece  Colipa;  ż ń
• dane  toksykologiczne  dotycz ce  sk adników  s  odpowiednie  i wystarczaj ce;ą ł ą ą
• wp yw charakteru  produktu,  w którym  u ywana  b dzie  ta  kompozycja  nał ż ę

bezpiecze stwo;ń
• mo na  wzi  pod  uwag  dodatkowe  informacje  potwierdzaj ceż ąć ę ą

bezpiecze stwo  (np.  do wiadczenia  rynkowe)  w zakresie  danego  sk adnikań ś ł
lub  gotowej  kompozycji  zapachowej.  

Osoba  oceniaj ca  bezpiecze stwo:ą ń
• musi  posiada  potwierdzone  umiej tno ci  w zakresie  analizy,  oceny  ić ę ś

interpretacji  danych  toksykologicznych;
• musi  posiada  dost p  zarówno  do  informacji  toksykologicznych  jak  ić ę

analitycznych  maj cych  znaczenie  dla  bezpiecze stwa  danej  kompozycjią ń
zapachowej;  

• musi  rozwa y  bezpiecze stwo  kompozycji  zapachowej  ż ć ń niezale nież  od
czynników  komercyjnych  oraz  zasadniczo  powinna  podlega  kierownictwuć
wy szego  szczebla  w przedsi biors twie.  ż ę

Opinia  oceniaj cego  bezpiecze stwo  opiera  si  na:  ą ń ę
• wiedzy  o w a ciwo ciach  fizyko- chemicznych  sk adników  oraz  dost pnychł ś ś ł ę

badaniach  QSAR30 ;
• wiedzy  i do wiadczeniu  zwi zanych  z  w a ciwo ciami  toksykologicznymiś ą ł ś ś

oraz  bezpiecze stwie  u ywania  danych  sk adników;ń ż ł
• historii  bezpiecze stwa  u ywania  kompozycji  zapachowej  zawieraj cej  teń ż ą

same  lub  podobne  sk adniki;ł
• fachowej  ocenie  szeregu  dost pnych  odpowiednich  danych  dotycz cychę ą

nowego  lub  nowatorskiego  sk adnika  ;ł

30  Matematyczny  model  ilo ciowej  oceny  zale no ci  struktury  i aktywno ci  (Quantitativeś ż ś ś
Structure /Activity  Relationship)
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•  je li to  konieczne,  wynikach  z  uzyskanych  dodatkowych  danych  dotycz cychś ą
jednego  lub  wi kszej  liczby  sk adników,  lub  dotycz cych  gotowej  kompozycjię ł ą
zapachowej  

35



IV. STANDARDY IFRA W ZAKRESIE KOMPOZYCJI ZAPACHOWYCH

Kodeks  IFRA wyznacza  standardy  w zakresie  bezpiecznego  stosowania  okre lonychś
sk adników  kompozycji  zapachowych  w produktach  konsumenckich  i jest  oparty  nał
przeprowad zonej  przez  fachowców  ocenie  profili  bezpiecze stwa  wchodz cych  wń ą
ich  sk ad  sk adników.  ł ł

wiadectwo  zgodno ci  z  aktualnymi  standarda mi  IFRA jest  integraln  cz ciŚ ś ą ęś ą
informacji  o  bezpiecze stwie,  dostarczanej  przez  producenta  kompozycjiń
zapachowej.  Jednak e  wiadectwo  nie  zast puje  racjonalnej  oceny  bezpiecze stważ ś ę ń
kompozycji  zapachowej  w zakresie  zamierzonego  zastosowania.  

W przypadku  uaktualnienia  standardów  IFRA informacje  dotycz ce  statusuą
kompozycji  zapachowej  w odniesieniu  do  nowych  standardów  musz  zostaą ć
wydane  w ci gu  dwóch  miesi cy  i przekazane  producen towi  kosmetyków,  w celuą ę
do czenia  ich  do  informacji  o  produkcie.  łą

V. INNE INFORMACJE

Poza  informacjami  dotycz cymi  obecno ci  i poziomu  substancji  okre lonych  wą ś ś
aneksach  do  dyrektywy  kosmetycznej,  na  pro b  producen ta  kosmetyków  mo naś ę ż
wraz  z  informacj  o  produkcie  dostarczy  informacje  o  poszczególnychą ć
sk adnikach,  które  s  przedmiotem  cz stych  zapyta .  U atwi to  ocenł ą ę ń ł ę
bezpiecze stwa  kosmetyku  oraz  reagowanie  na  zaniepokojenie  konsumentów  nań
rynku  (np.  w przypadku  uczulenia).  

Mog  si  zdarzy  sytuacje,  w których  informacje  b d  wymagane  w zwi zku  zą ę ć ę ą ą
rozpoznawaniem  skargi  konsumenta  lub  badaniem  niepo danych  skutków  dlażą
zdrowia  wywo anych  przez  kosmetyk  dost pny  na  rynku  (art.  7a  ust.1  lit  f)). Wł ę
takich  przypadkach  dostawca  kompozycji  zapachowej  wspó pracuje  we  wszelkichł
badaniach  i dostarcza,  poufnie,  wszelkich  informacji  niezb dnych  w analizie.ę
Informacje  te  mog  by  dostarczane,  wedle  potrzeby,  organom  nadzoru,ą ć
pracownikom  s u by  zdrowia  badaj cym  spraw ,  jak  równie  toksykologowi  lubł ż ą ę ż
odpowiedniej  osobie  pe ni cej  obowi zki  w zakresie  bezpiecze stwa  wł ą ą ń
przedsi biors twie  kosmetycznym.  ę

aden  zapis  niniejszych  poradnika  nie  stoi  na  przeszkod zie  zwi kszeniu  zakresuŻ ę
informacji  przekazywanych  sobie  nawzajem,  na  mocy  ich  umowy  handlowej,
pomi dzy  dostawc  kompozycji  zapachowej  a jej  odbiorc .  ę ą ą
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Za cznik  Ałą
PRZYK AD DEKLARACJIŁ

OCENA BEZPIECZE STWA KOMPOZYCJI ZAPACHOWEJ W CELU JEJ UMIESZCZENIAŃ
W INFORMACJI O PRODUKCIE, WYMAGANEJ DYREKTYW  76/768 /EWGĄ

1.  To samo  klienta:ż ść
Stowarzyszenie  Producentów  Kosmetyków  

i Chemii  Gospodarczej  

ul.  Kredytowa  2/7

00  – 062  Warszawa

2.  Kategoria  kosmetyku  
i jego  przeznaczenie :

Szampon,  stosowany  raz  dziennie,  8g,  
sp ukiwanył

3. To samo  dostawcy  ż ść
kompozycji  zapachowej: EFFA Fragrances  Ltd.

49  Square  Marie  Louise  
1000  Bruksela

4. Kompozycja  zapachowa:  Nazwa,  (je li posiada):  ś
Amber  Flower

numer  kodu:
ABC 6789

5.  Oceniany  zakres  st e  kompozycji  zapachowej  w  kosmetykuęż ń
0,5%

6.  Zgodno  z  aktualnymi  standardami  IFRA oraz  zaleceniami  Colipa:ść

U ywana  w szamponie  w st eniu  0,5%, kompozycja  zapachowa  ABC 6789  spe niaż ęż ł
wymogi  poprawki  ______, aktualnie  obowi zuj cych  standardów  Mi dzynarodowegoą ą ę
Stowarzyszenia  Przemys u  Substancji  Zapachowych  (IFRA). ł
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Kompozycja  zapachowa  ABC 6789  odpowiada  aktualnym  zaleceniom  Colipa,  jest
zgodna  z  Zaleceniem  nr  ________. 

Niniejsza  ocena  bezpiecze stwa  dotyczy  wy cznie  stosowania  kompozycjiń łą
zapachowej  ABC 6789  w okre lonym  tutaj  produkcie.  U ycie  w innych  produktachś ż
lub  w wy szym  st eniu  powinno  by  przedmio tem  osobnej  oceny  bezpiecze stważ ęż ć ń
dokonanej  przez  dostawc .  ę

7.  Informacje  dotycz ce  zgodno ci  z  prawemą ś
Sk adniki  u yte  w kompozycji  zapachowej  ABC 6789  s  zgodne  z  obecnieł ż ą
obowi zuj cym  europejskim  prawodawstwem  chemicznym.  ą ą

Kompozycja  zapachowaABC 6789  zosta a przygotowana  zgodnie  z  wymogamił
za cznika  II do  dyrektywy  76/768 /EWG  (dyrektywa  kosmetyczna).  Obecno  iłą ść
st enie  w kompozycji  zapachowej  sk adników  wykazanych  w za cznikach  III, IV,ęż ł łą
VI i VII do  dyrektywy  kosmetycznej  (76/768 /EWG)  przedstawiaj  si  nast puj co:ą ę ę ą

CAS Substancja  Nr aneksu  do
dyrektywy  o
kosmetykach

St enieęż
(mg/kg)

78- 70- 6 Linalool III /  84 30.000
91- 64- 5 Coumarin III /  77 1
97- 53- 0 Eugenol III /  71 280
100- 51-
6

Alkohol  benzylowy III /  68
VI/1 /34

5

105- 13-
5

Alkohol  any owy  (alkoholż
4- metoksybenzylowy)

III /  80 2

106- 22-
9

Cytronellol III /  86 14.000

106- 24-
1

Geraniol III /  78 94.000

107- 75-
5

Hydroksycytronellal III /  72 230

118- 58-
1

Salicylan  benzylu III /  75 4600

120- 51-
4

Benzoesan  benzylu III /  85 4600

4602 -
84- 0

Farnezol III /  82 460

5392 -
40- 5

Cytral III /  70 230

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

8.  Inne  informacje  o  poszczególnych  sk adnikach  ł 31

31  Podanie  tych  informacji  pozostaje  do  decyzji  poszczególnych  przedsi biorstw  wę
poszczególnych  przypadkach.  
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Obecno  oraz  st enie  w kompozycji  zapachowej  sk adników  wykazanych  wść ęż ł
aktualnych  standardach  IFRA przedstawiaj  si  nast puj co:ą ę ę ą
 
CAS Substancja St enie  (mg/kg)ęż
6728 - 263 trans - 2- heksenal 200
8016 - 20- 4 Olejek  grejpfru towy  wyciskany 8500
? Mrówczan  mentadienylu 100
? Amylocyklopentenon 150

Obecno  i st enie  w kompozcyji  zapachowej  poni szych  sk adnikówść ęż ż ł
przeds tawiaj  si  nast puj co:ą ę ę ą

CAS Substancja St enie  (mg/kg)ęż
101- 41- 7
140- 11- 4

Octan  benzylu 200

8007 - 75- 8
68648 - 33- 9
85049 - 52- 1

Olejek  bergamotowy Obecny

140- 67- 0 Estragol 10.000
1506 - 02- 1
21145 - 77- 7

AHTN 60.000

1222 - 05- 5 HHCB 80.000
68647 - 73- 4 Olejek  z  drzewa  herbacianego 1000
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9.  Racjonalna  ocena  bezpiecze stwa  kompozycji  zapachowej  ABC 6789ń
Kompozycja  zapachowa  ABC 6789  zosta a oceniona  pod  wzgl dem  bezpiecze stwał ę ń
w zakresie  zastosowanych  st e  w szamponie  w ilo ci  0,5%.ęż ń ś

Przedsi biors two  EFFA Fragrances  Ltd.  u ywa  tylko  takich  sk adników,  którychę ż ł
procedura  dopuszczenia  pod  wzgl dem  bezpiecze stwa  zosta a przeprowadzonaę ń ł
przez  osoby  odpowiednio  wykwalifikowane.  Ocena  bezpiecze stwa  zosta ań ł
dokonana  uwzg dniaj c  nast puj ce  informacje:ę ą ę ą

1. Dane  dotycz ce  bezpiecze stwa  uzyskane  przez  RIFM (ą ń Research  Institute  for
Fragrance  Materials  – Instytut  Badawczy  ds.  Surowców  Zapachowych)  od
dostawców  lub  zawarte  w ogólnodos t pnej  literaturze  naukowej.  Dane  te  sę ą
oceniane  zgodnie  z  zasadami  ustanowionymi  w za czniku  I do  Kodeksułą
IFRA. 

Za cznik  I wymaga  rozwa enia  mo liwego  wp ywu  na  skór , w  tymłą ż ż ł ę
podra nienia  skóry  i uczulenia,  ze  szczególny m  zwróceniem  uwagi  na  skutkiż
dzia ania  wiat a s onecznego,  je li sk adniki  maj  poch ania  promieniowanieł ś ł ł ś ł ą ł ć
ultrafioletowe.  
 Toksyczno  systemowa  powinna  by  rozwa ona  w  odniesieniu  do  u ytych  ilo ci iść ć ż ż ś
prawdopodobie stwa  wnikni cia  do  organiz mu.  ń ę
2. Histori  bezpiecze stwa  stosowania  sk adników  w proponowanych  ilo ciach,ę ń ł ś

z  uwzgl dnieniem  w szczególno ci  wszelkich  doniesie  o  niepo danychę ś ń żą
skutkach  dla  zdrowia  przekazanych  przez  dermatologów  lub  innych
specjalistów  medycznych.  

3. Ograniczenia  w zakresie  stosowania  sk adnika,  wykazane  w standardachł
IFRA. 

4. W przypadku  braku  odpowiednich  danych,  podobie stwa  w budowień
chemicznej  pomi dzy  proponowanym  sk adnikiem  a sk adnikami  juę ł ł ż
dopuszczony mi,  do  umieszczenia  na  zatwierdzonych  wykazach  sk adników.  ł

5. Zanieczyszczenia  w u ywanych  sk adnikach,  je li to  konieczne  narzucaj cż ł ś ą
wymogi  dotycz ce  czysto ci.  ą ś

Procedury  tworzenia  komozycji  zapachowej  w EFFA Frangrances  Ltd  gwarantuj ,  eą ż
ko cowe  zastosowanie  i st enie  substancji  zapachowej  w produkcie  s  brane  podń ęż ą
uwag  przy  podejmowaniu  decyzji  dotycz cej  st enia  ka dego  sk adnika,  który  maę ą ęż ż ł
zosta  u yty.  Gwarantuje  to,  i  nie  zostan  przekroczone  jakiekolwiek  limity  orazć ż ż ą
i  zachowane  s  odpowiednie  marginesy  bezpiecze stwa  dla  ka dego  sk adnika  wż ą ń ż ł
odniesieniu  do  stosownych  parametrów  toksykologicznych.

Potwierdza m,  i  kompozycja  zapachowa  ABC 6789  sk ada  si  wy cznie  zeż ł ę łą
sk adników  zatwierdzonych  wed ug  procedury  dopuszczenia  pod  wzgl demł ł ę
bezpiecze stwa  oraz  e wszystkie  sk adniki  u yte  s  przy  zachowaniu  limitówń ż ł ż ą
odnosz cych  si  do  zastosowania  niniejszej  kompozycji  zapachowej  w szamponie  wą ę
st eniu  0,5%.ęż

Wniosek
Wniosek  z  oceny  bezpiecze stwa  jest  nast puj cy:  kompozycja  zapachowa  spe nia,ń ę ą ł
zgodnie  z  obecnym  stanem  wiedzy,  wymogi  bezpiecze stwa  dla  zamierzonegoń
zastosowania  w normalnych  oraz  daj cych  si  przewidzie  warunkach  u ycia.ą ę ć ż

10.  Oceniaj cy  ą Nazwisko:

40



Kwalifikacje:

Podpis:

Data:
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Za cznik  3łą
NAZWY WG INCI 26  SUBSTANCJI DODANYCH DO ZA CZNIKA III DOŁĄ

DYREKTYWY 76/768 /EWG

Nr w
za . IIIł

Opis  w  dyrektywie Nazwa  INCI Inna
nazwa

Nr CAS Nr
EINECS

67 Aldehyd  amylocynamonowy  Amyl  Cinnamal 122- 40- 7 204-
541- 5

68 Alkohol  benzylowy  Benzyl  Alcoho l 1) 100- 51- 6 202-
859- 9

69 Alkohol  cynamonowy  Cinnamyl
Alcohol  1)

104- 54- 1 203-
212- 3

70 Cytral  Citral  1) 5392 - 40-
5  

226-
394- 6  

71 Eugenol  Eugenol  1) 97- 53- 0 202-
589- 1

72 Hydroksycytronellal  Hydroxycitronell
al

107- 75- 5 203-
518- 7

73 Izoeugenol Isoeugenol  1) 97- 54- 1 202-
590- 7  

74 Alkohol  amylocynamonowy  Amylcinnamyl
Alcohol

101- 85- 9 202-
982- 8

75 Salicylan  benzylu  Benzyl  Salicylate
1)

118- 58- 1 204-
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
kseno- karboksyaldehyd

 Hydroxyisohexyl
3- Cyclohexene
Carboxaldehyde

Lyral 31906 -
04- 4

250-
863- 4

80 Alkohol  any owyż  Anise  Alcohol  1) 105- 13- 5 203-
273- 6

81 Cynamonian  benzylu  Benzyl
Cinnamate  1)

103- 41- 3 203-
109- 3

82 Farnezol Farnesol  1) 4602 - 84-
0

225-
004- 1

83 2- (4- tert - butylobenzylo)-
propionoaldehyd

 Butylphenyl
Methylpropional

Lilial 80- 54- 6 201-
289- 8

84 Linalol  Linalool  1) 78- 70- 6  201-
134- 4  

85 Benzoesan  benzylu  Benzyl  Benzoate
1)

120- 51- 4 204-
402- 9

86 Cytronellol Citronellol  1) 106- 22- 9 203-
375- 0

87 Aldehyd
heksylocynamonowy

 Hexyl  Cinnamal 101- 86- 0  202-
983- 3

88 d- limonen 1,2  Limonene 1,  2) 5989 - 27-
5  

227-
813- 5
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89 W glan  metyloheptyluę  Methyl  2-
Octynoate

111- 12- 6 203-
836- 6

90 3- metylo - 4- (2,6,6-
trimetylo - 2- cyklohekseno -
1- yl)- 3- buten - 2- on

 Alpha-
Isomethyl  Ionone
5)

127- 51- 5 204-
846- 3

91 Wyci g z  mchu  d bowegoą ę  Evernia
Prunastri  4)

Wyci g zą
Evernia
prunastri
(Mchu
d bowegę
o) (nazwa
INCI
USA)

90028 -
68- 5

289-
861- 3

92 Wyci g z  mchu  drzewnegoą  Evernia
Furfuracea  4)

Wyci g zą
Evernia
furfurace
a (Mchu
drzewne
go)
(nazwa
INCI
USA)

90028 -
67- 4

289-
860- 8

Uwagi
1) Sk adniki  te  znajduj  si  tak e  w niektórych  naturalnych  olejkachł ą ę ż

eterycznych  i ekstraktach.

2) DL- Limonene  jest  mieszank  izomerów  D i L. Je li u ywany  jest  w produkcieą ś ż
kosmetycznym,  nale a oby  ustali  stosunek  izomerów,  aby  okre li , czyż ł ć ś ć
st enie  powoduje  konieczno  wykazania  d- Limonene  pod  now  nazw  wgęż ść ą ą
INCI: ‘Limonene.  W praktyce,  z  powodu  technicznych  trudno ci  analizy,ś
ustalenia,  czy  próg  zosta  przekroczony  i czy  wymagane  jest  oznakowanie,ł
dokonuje  si  na  podstawie  ca kowitego  poziom  obu  izomerów.ę ł

3) Dyrektywa  okre la  ograniczenia  dla  ka dego  sk adnika:ś ż ł
Obecno  substancji  musi  zosta  podana  na  wykazie  sk adników,  o którymść ć ł
mowa  w art.  6  ust.1  lit.  g), je li ich  st enie  przekracza:ś ęż

0,001% w  kosmtyku  pozostaj cym  na  skórzeą
 0,01  % w  kosmetyku  sp ukiwanym  ze  skóry.  ł

Zasada  ta ma zastosowanie,  je li sk adniki  te  znajduj  si  w  produkcie  zś ł ą ę
jakiejkolwiek  przyczyny  – nie  tylko  jako  sk adnik  kompozycji  zapachowej.  ł

4) Evernia  Prunast ri:  jak  podano  w wykazie  z  1996  r.,  oczekuje  si  zmiany  naę
wyci g z  Evernia  Prunast ri  w przysz ym  uaktualnieniu.  ą ł
Evernia  Furfuracea:  konsekwentnie  u yto  formy,  która  pojawi by si  wż ł ę
wykazie  z  1996r.  Oczekuje  si  zmiany  na  wyci g z  Evernia  Furfuracea  wę ą
przysz ym  uaktualnieniu.  ł

5) Alpha- Isomethyl  Ionone  jest  nazw  wg  INCI, która  wyst puje  na  aktualnymą ę
wykazie  online  stowarzyszenia  CTFA, dla  3- metylo - 4- (2,6,6- trimetylo - 2-
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cyklohekseno - 1- yl)- 3- buten - 2- onu.  Poprzednie  wykazy,  w formie
nieelektronicznej,  pomija y w nazwie  element  ‘izo’.ł

44



Za cznik  4łą

EUROPEJSKIE STOWARZYSZENIE PRZEMYS U KOSMETYCZNEGO, TOALETOWEGOŁ
I PERFUMERYJNEGO 

(COLIPA)

Bruksela,  2  lutego  2004

O WIADCZENIEŚ

NOWE  OZNAKOWANIE  SK ADNIKÓW  WYMAGANE  NA  OBSZARZE  UNIIŁ
EUROPEJSKIEJ W MY L SIÓDMEJ POPRAWKI DO DYREKTYWY KOSMETYCZNEJŚ

Produkty  kosmetyczne  musz  by  jednolicie  oznakowywane  we  wszystkichą ć
Pa stwach  Cz onkowskich  Unii  Europejskiej.  Wykaz  sk adników  pojawia  si  alboń ł ł ę
bezpo rednio  na  etykiecie  produktu,  na  opakowaniu  dodatkowym,  albo  na  ulotceś
za czonej  do  opakowania.  Od  1997r.  sk adniki  wykazywane  s  wed ugłą ł ą ł
nomenklatury  INCI  (International  Nomenclature  of  Cosmetic  Ingredients  –
Mi dzynarodowe  Nazewnictwo  Sk adników  Kosmetycznych).  Wymóg  jednolitegoę ł
oznakowywania  zapewnia  dostarczenie  konsumento m  szczegó owych  informacji  oł
sk adnikach  w  produktach  kosmetycznych  oraz  zapewnia  wysoki  poziomł
przejrzysto ci.  ś

Zgodnie  z  deklaracja  sk adników  wg  INCI, sk adniki  wykazywane  s  pojedynczo  podł ł ą
nag ówkiem  „SK ADNIKI” albo  ’INGREDIENTS’. Wszystkie  sk adniki  dodane  w czasieł Ł ł
wytwarzania  produktu  musz  zosta  podane.  Kompozycje  zapachowe  ią ć
aromatyczne  oraz  ich  surowce  okre la  si  odpowiednio  wyrazami  „Parfum”  iś ę
„Aroma”.

Siódma  poprawka  do  dyrektywy  kosmetycznej  UE,  przyj ta  27  lutego  2003,ę
wprowadzi a  dodatkowe  wymagania  w  oznakowaniu  dotycz cym  szczególnychł ą
substancji.  Artyku  6  ust.  1  lit  g)  stanowi:  „ł obecno  substancji,  którychść
umieszczenie  wymagane  jest  w  kolumnie  „inne  ograniczenia  i  wymagania”  w
za czniku  III, zaznaczana  jest  łą [na  li cie  sk adników]  ś ł bez  wzgl du  na  ich  funkcj  wę ę
produkcie” (patrz  tabela  1).

W  zwi zku  z  powy szym  nazwy  tych  substancji  musz  pojawi  si  na  li cieą ż ą ć ę ś
sk adników  produktów  kosmetycznych  wprowadzanych  do  obrotu  na  rynku  Uniił
Europejskiej,  je li  ich  st enie  przekracza  progi,  o  których  mowa  w  za czniku  IIIś ęż łą
do  dyrektywy,  bez  wzgl du  na  ich  jej  funkcj  w  produkcie  oraz  pochodzenie.ę ę
Niektóre  z  nich  mog  by  obecne  jako  komponen ty  niektórych  sk adnikówą ć ł
kosmetyku  takich  jak  wyci g  ro linny,  olejek  eteryczny,  czy  kompozycja  zapachowaą ś
lub  kompozycja  aromatyczna  (dwie  ostatnie  grupy  sk adników  okre lane  sł ś ą
wyrazami  „Parfum”  i  „Aroma”  odpowiednio).  W rzeczywisto ci  substancje  te  (26)ś
wchodzi y  ju  w  sk ad  wielu  kosmetyków,  ale  uznawane  by y za  cz  sk adnikówł ż ł ł ęść ł
kompozycji  z o onych  „Parfum”  lub  „Aroma”,  a  zatem  nie  by y osobno  wymienianeł ż ł
na  li cie  sk adników.  ś ł

Komitet  Naukowy  ds.  Produktów  Kosmetycznych  i  Produktów  Nie ywno ciowychż ś
Przeznaczonych  dla  Konsumentów  (SCCNFP) zaleci  wprowadzenie  nowego  wymoguł
oznakowania,  który  ma  na  celu  zapewnienie  stosunkowo  niewielkiej  liczbie
konsumen tów,  wystarczaj cych  informacji,  które  umo liwi  im  unikanie  u ywaniaą ż ą ż
produktów,  zawieraj cych  niektóre  z  tych  substancji,  na  które  s  uczuleni,.  Przepisą ą
ten  uznano  za  po dany  ze  wzgl du  na  nowe  ustalenia  bada  naukowych,  wżą ę ń
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wyniku,  których  okre lono  te  substancje  (26)  jako  najcz stsz  przyczyn  ujawnieniaś ę ą ę
si  alergii  na  substancje  zapachowe.ę

Stowarzyszenie  COLIPA chcia oby  podkre li ,  e  ten  nowy  wymóg  oznakowania  nieł ś ć ż
poci ga  za  sob  konieczno ci  wprowadzania  jakichkolwiek  zmian  w  sk adzieą ą ś ł
kosmetyków.  Ma  on  jedynie  na  celu  dostarczenie  dodatkowych  informacji  tym
konsumen to m,  którzy  wiedz ,  i  s  uczuleni  na  któr  z  tych  26  substancji.  ą ż ą ąś

WYKAZ 26  SUBSTANCJI, O KTÓRYCH 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

***
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Za cznik  5łą
WYKAZ 1.  Zestawienie:  sk adników  kosmetycznych  -  CMR kategorii  3  stanł
aktualny
zgodny  z  28  ATP (adaptacj  do  post pu  technicznego)ą ę

Uwaga!  Podano  tylko  substancje,  które  zosta y sklasyfikowane  wy cznie  jako  CMRł łą
kategorii  3.  

Nr CAS Substancja Nazwa  INCI Stan prawny

50- 00- 0 Aldehyd  mrówkowy FORMALDEHYDE III/1 /13  i VI/5

75- 07- 0 Aldehyd  octowy  ACETALDEHYDE

75- 09- 2 Dichlorometan  DICHLOROMETHANE III/1 /7

79- 07- 2 2- chloroacetamid CHLOROACETAMIDE VI/41

95- 55- 6 2- aminofenol  o- AMINOPHENOL III/2 /34

98- 01- 1 2- furoaldehyd  FURFURAL Ocena
istniej cychą
substancji
chemicznych

107- 22-
2

Glioksal  GLYOXAL

108- 45-
2

m - fenylenodiamina  m- PHENYLENEDIAMINE III/1 /8

110- 54-
3

Heksan  HEXANE

111- 77-
3

2- (2- metoksyetoksy)-
etanol

 METHOXYDIGLYCOL Ocena
istniej cychą
substancji
chemicznych

123- 30-
8

4- aminofenol  p- AMINOPHENOL W trakcie
kontroli  SCCNFP

123- 31-
9

Hydrochinon HYDROQUINONE III/1 /14

556- 67-
2

Oktametylocyklotetrasilo
ksan

 CYCLOMETHICONE (D4)

99610 -
72- 7

1- hydroksy - 2- -β
hydroksyetyloamino -
4,6- dinitrobenzen

 HYDROXYETHYL PICRAMIC
ACID

III/2 /11
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