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Produkty kosmetyczne od 2013 r.

Nowe Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej nr 1223/2009
stawia kompleksowe wymagania dotyczace przygotowania Raportu Bezpieczenstwa
produktu kosmetycznego. Wprowadzenie go w zycie z dniem 11 lipca 2013 roku niesie za

soba pewne zmiany podczas sporzadzania dokumentacji produktu kosmetycznego
(PIF-Product Information File).
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Przepisy Rozporzadzenia maja na celu zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia oraz informowanie
konsumentow poprzez etykietowanie i monitorowanie skladu produktow. Rozporzadzenie zaostrza rowniez
wymagania dotyczace oceny bezpieczenstwa produktow oraz zakaz przeprowadzania testow na zwierzetach.

Niniejsze rozporzadzenie zastepuje od 11 lipca 2013 r. dyrektywe ,kosmetycznga”, ktdra zapewniata
do tej pory swobodny przeptyw towardéw przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu
ochrony konsumentdéw. Przepisy rozporzadzenia maja na celu zapewnienie ochrony zdrowia
i informowania konsumentow poprzez monitorowanie sktadu i etykietowania produktéw.
Rozporzadzenie przewiduje réwniez ocene bezpieczenstwa produktéw i zakaz przeprowadzania
testow na zwierzetach.

AKT

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczace produktéow kosmetycznych (tekst majacy znaczenie dla EOG).

STRESZCZENIE

Produkty kosmetyczne sa substancjami * lub mieszaninami substancji przeznaczonymi do kontaktu
z zewnetrznymi czesciami ciata ludzkiego (skéra, owlosieniem, paznokciami itp.) lub z zebami oraz
blonami sluzowymi jamy ustnej, ktérego wylacznym lub gtdéwnym celem jest utrzymywanie ich
w czystosci, perfumowanie, zmiana ich wygladu, ochrona, utrzymywanie w dobrej kondycji lub
korygowanie zapachu ciata.

Takie produkty moga by¢ dopuszczone do swobodnego obrotu na rynku krajowym, pod warunkiem
ze sa zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

Nadzor nad rynkiem

Kazdy produkt wprowadzony na rynek powinien by¢ przyporzadkowany odpowiedzialnej osobie
majacej siedzibe na terenie Wspdlnoty. Gwarantuje ona zgodnos¢ produktu z przepisami niniejszego
rozporzadzenia, a w szczegolnosci przestrzeganie wymagan dotyczacych ochrony zdrowia,
bezpieczenstwa i informowania konsumentéw. Osoba odpowiedzialna za produkt przechowuje
zwigzang z nim dokumentacje do dyspozycji witadz publicznych.

Aby zapewni¢ mozliwos¢ Sledzenia produktu, osoba za niego odpowiedzialna musi byé w stanie
zidentyfikowa¢ dystrybutoréw, ktérym dostarcza produkty kosmetyczne: przez okres trzech lat od
dnia, w ktérym partia produktéw kosmetycznych zostata udostepniona dystrybutorowi. To samo



dotyczy wszystkich innych uczestnikéw tancucha dostaw.

W przypadku niezgodnosci produktu osoba za niego odpowiedzialna podejmuje dziatania
dostosowania produktu, wycofania go z rynku lub odwotania do producenta we wszystkich
panstwach cztonkowskich, w ktérych produkt jest dostepny. Jezeli osoba odpowiedzialna za produkt
nie podejmuje wszelkich odpowiednich srodkéow, wiasciwe wtadze krajowe moga podja¢ niezbedne
srodki naprawcze.

Jezeli produkt spelniajagcy wymagania rozporzadzenia stwarza lub moze stwarza¢ powazne ryzyko
dla zdrowia ludzkiego, wtasciwy organ krajowy podejmuje wszelkie niezbedne $rodki tymczasowe
w celu wycofania, odwotania lub ograniczenia dostepnosci tego produktu na rynku.

Ograniczenia dotyczace niektorych substancji

Zalaczniki do niniejszego rozporzadzenia ustanawiaja wykaz substancji, ktérych stosowanie
w produktach kosmetycznych jest zakazane (zatacznik II) lub ograniczone (zatacznik III). Zabronione
sa rowniez niektére barwniki (inne niz wymienione w zalaczniku IV), srodki konserwujace (inne niz
wymienione w zataczniku V) i substancje promieniochronne (inne niz wymienione w zataczniku VI).

Rozporzadzenie zabrania stosowania substancji uznanych za rakotwdrcze, mutagenne lub dziatajace
szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR), z wyjatkiem szczegolnych przypadkow. Rozporzadzenie zapewnia
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego w przypadku stosowania nanomateriatéw w produktach
kosmetycznych.

Informowanie konsumentow

Etykietowanie produktéw przyczynia sie do ochrony konsumentéw. Pojemniki i opakowania powinny
zawieraC naniesione w sposob nieusuwalny, tatwo czytelne i widoczne informacje, ktore powinny
zawierac:

- nazwe (firme) oraz adres osoby odpowiedzialnej za produkt,

- kraj pochodzenia w przypadku importu,

- nominalng mase lub objetos¢ zawartosci opakowania w momencie pakowania,

- date, do ktorej dany produkt kosmetyczny, przechowywany w odpowiednich warunkach, zachowuje
w pelni swoje pierwotne wlasciwosci,

- $rodki ostroznosci dotyczace stosowania, w tym dla kosmetykéw do stosowania profesjonalnego,

- numer partii produkcyjnej lub znak, ktéry umozliwia identyfikacje produktu,

- wykaz sktadnikow, tj. wszystkich substancji lub mieszanin stosowanych celowo w procesie
wytwarzania produktu kosmetycznego.
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Jezyk, w ktérym sa podawane informacje jest okreslony przez panstwo cztonkowskie, w ktérym
produkt jest udostepniany uzytkownikowi koncowemu.

Testy na zwierzetach

Testy na zwierzetach musza by¢ zastgpione przez metody alternatywne. Rozporzadzenie zabrania
wykonywania testow na zwierzetach w Unii Europejskiej dla:

- produktéw gotowych,
- sktadnikéw lub kombinacji sktadnikéw.

Rozporzadzenie zakazuje rowniez wprowadzania na rynek w Unii Europejskiej:

- produktow, ktorych receptura konicowa byta przedmiotem testéw na zwierzetach,
- produktow zawierajacych sktadniki lub kombinacje sktadnikéw, ktére bylty przedmiotem testow na
zwierzetach.

Odstepstwo od zakazu wprowadzania do obrotu jest udzielone do 11 marca 2013 r. w celu badania
toksycznosci substancji przyjmowanych w powtarzanych dawkach, wplywu niektérych substancji na
rozrodczosc¢ i toksykokinetyki * produktow.

W wyjatkowych okolicznosciach panstwo cztonkowskie moze zwrdcic¢ sie do Komisji o przyznanie
odstepstwa po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw (SCCS),
w przypadku gdy powstaja powazne obawy dotyczace powszechnie stosowanego sktadnika, ktdrego
nie mozna zastqpic.

Komitet
Komisje wspiera Staly Komitet ds. Produktow Kosmetycznych (DE ) (EN ) (FR).
Kontekst

Niniejsze rozporzadzenie stanowi przeksztalcenie dyrektywy 76/768/EWG ze wzgledu na liczne
zmiany, ktore zostaly do niej wprowadzone oraz na nowe zapisy, ktore nalezy wprowadzic.

Nowe rozporzadzenie bedzie obowiazywac od 2013 r., cho¢ niektore jej przepisy sa stosowane od 1
grudnia 2010 r.: dotycza one substancji rakotwérczych, mutagennych lub dzialajgcych szkodliwie na
rozrodczos¢ (CMR).

Kluczowe pojecia

- Substancja: pierwiastek chemiczny i jego zwiazki w stanie, w jakim wystepuja w przyrodzie lub
zostaja uzyskane za pomoca procesu produkcyjnego, z wszelkimi dodatkami wymaganymi do
zachowania ich trwatosci oraz wszelkimi zanieczyszczeniami powstalymi w wyniku zastosowanego
procesu, wylaczajac rozpuszczalniki, ktére mozna oddzieli¢ bez wptywu na stabilnos$¢ lub zmiany jej
sktadu.

- Toksykokinetyka: badanie dlugofalowych wpltywow toksycznych substancji w organizmie.



WEJSCIE W ZYCIE:

- 11.7.2013
- 1.12.10 (art. 15, ust. 11 2, art. 14, 16, 31 i 32)
- 11.1.2013 (art. 16 ust. 3, akapit drugi)

Opracowata: Katarzyna Sowa-Lewandowska
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