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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 25 listopada 2013 r.

W sprawie wytycznych dotyczacych zalacznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1223/2009 dotyczacego produktéw kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2013/674/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace
produktéw kosmetycznych ('), w szczegdlnosci jego art. 10
ust. 1 akapit trzeci,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Istotne jest, aby produkty kosmetyczne udostgpniane na
rynku Unii byly bezpieczne dla zdrowia ludzi w normal-
nych i dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach stosowania.
W tym celu rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 naklada
wymog  przeprowadzania  oceny  bezpieczenstwa
produktéw kosmetycznych, aby ustali¢, ze dany produkt
kosmetyczny jest bezpieczny we wspomnianych warun-
kach.

(2)  Podmiot wyznaczony jako osoba odpowiedzialna,
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009,
zapewnia sporzadzenie raportu bezpieczenstwa kazdego
produktu kosmetycznego, ktory ma zostaé wprowadzony
do obrotu w Unii, na podstawie stosownych informacji
oraz zgodnie z wymogami okreSlonymi w zalaczniku
I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

(3)  Aby ulatwi¢ zrozumienie wymogdéw zalacznika I do
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wszystkim przedsie-
biorstwom, a zwlaszcza matym i Srednim przedsigbior-
stwom, w rozporzadzeniu wymaga si¢, aby Komisja
przyjeta odpowiednie wytyczne.

(4) W niniejszej decyzji okresla si¢ odpowiednie wytyczne
dotyczgce zalacznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009. Opracowano je przy udziale zainteresowa-
nych stron, w tym przedstawicieli malych i $rednich
przedsigbiorstw.

() Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59.

(5)  Niniejsze wytyczne powinny pomodc osobom odpowie-
dzialnym w wypelnianiu ich obowigzkéw prawnych.
Jednakze nie maja one na celu zastgpienia wiedzy
i doswiadczenia wykwalifikowanej osoby przeprowadza-
jacej oceng bezpieczenstwa, zgodnie z wymogami art. 10
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, ktéra
powinna pozosta¢ jedynym specjalista uprawnionym do
przeprowadzania  oceny  bezpieczenstwa  produktu
kosmetycznego, jak opisano w czeici B zalacznika 1.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw Kosmetycz-
nych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W zalgczniku do niniejszej decyzji ustanawia si¢ wytyczne
majace na celu umozliwienie przedsigbiorstwom spelnienia
wymogéw okreSlonych w  zalaczniku 1 do rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 dotyczacego produktéw kosmetycznych.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 listopada 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

WYTYCZNE DOTYCZACE ZALACZNIKA I DO ROZPORZADZENIA (WE) NR 1223/2009 ODNOSZACEGO

SIE DO RAPORTU BEZPIECZENSTWA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO
WPROWADZENIE

Artykul 11 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 naklada wymog sporzadzenia dokumentacji dla kazdego produktu
przed wprowadzeniem go do obrotu. Dokumentacja produktu powinna by¢ uaktualniana w razie potrzeby
i udostepniana wlasciwym organom, w formacie elektronicznym lub innym, pod adresem osoby odpowiedzialnej
podanym na etykiecie, do celéw nadzorowania rynku, przez okres dziesieciu lat po wprowadzeniu do obrotu
ostatniej partii produktu.

Najwazniejszym elementem dokumentacji produktu, z punktu widzenia bezpieczeristwa, jest raport bezpieczeni-
stwa produktu kosmetycznego, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1. Pozostale elementy to: klarowny opis produktu
kosmetycznego, opis metody produkcji i o$wiadczenie o zgodnosci z dobra praktyka produkeji, dowéd deklaro-
wanego dzialania produktu oraz dane dotyczace badan na zwierzetach (1).

Jezeli osoba odpowiedzialna sporzadzajaca raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego nie jest producentem
danego produktu, powinna zapewni¢ sobie dostep do wszelkich umiejetnosci naukowo-technicznych niezbednych
do uzyskania wiarygodnych informacji na temat bezpieczenistwa produktu i odpowiedniej oceny bezpieczeristwa,
tak aby wykaza¢, ze produkt, za ktory jest odpowiedzialna, jest bezpieczny zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (WE)
ar 1223/2009. Konieczne moze by¢ zatem zaangazowanie nie tylko osoby przeprowadzajacej ocene bezpieczen-
stwa, lecz takze producenta, dostawcow surowcéw i innych ekspertéw technicznych.

W kazdym przypadku osoba odpowiedzialna zapewnia uwzglednienie w ocenie bezpieczenstwa przeznaczenia
produktu kosmetycznego oraz przewidywanego narazenia ogélnoustrojowego na poszczegélne skladniki w recep-
turze koncowej, stosowanie w ocenie bezpieczenistwa odpowiedniego podejscia opartego na wadze dowodu przy
dokonywaniu przegladu danych ze wszystkich istniejacych Zrédel oraz aktualizowanie raportu bezpieczeristwa
produktu kosmetycznego, z uwzglednieniem dodatkowych istotnych informacji uzyskanych po wprowadzeniu
produktu do obrotu (3).

Oceny bezpieczenistwa produktu kosmetycznego, okreslonej w cz¢ici B zalacznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009, dokonuje wykwalifikowana osoba przeprowadzajgca ocene bezpieczefistwa. Osoba odpowiedzialna
i osoba przeprowadzajaca oceng bezpieczenstwa powinny SciSle ze soba wspétpracowal, tak by dopilnowad, ze
bezpieczefistwo produktu jest prawidlowo ocenione i udokumentowane, a ocena uaktualniona. Osoba odpowie-
dzialna i osoba przeprowadzajgca oceng bezpieczefistwa powinny gromadzi¢ wszystkie niezbedne informacje
wymagane w czgéci A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

Raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego powinien by¢ sporzadzony w sposob przejrzysty oraz powinien
by¢ odpowiednio uzasadniony i tatwy do zrozumienia.

Raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego jest dokumentem eksperckim zlozonym z réznych modutéw,
przy czym informacje wymagane na podstawie czesci A mogg by¢ przechowywane w réznych bazach danych.
Raport powinien zawiera¢ przynajmniej wszystkie informacje wskazane w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 i powinien by¢ prezentowany z zastosowaniem takich samych lub podobnych dzialéw w celu
ulatwienia wlasciwym organom wyszukiwania informacji. Wystarczajagce moze by¢ jednak zapewnienie w kazdym
dziale wyraznego odniesienia do dokumentu zawierajacego odpowiednie informacje i udostepnionego w formie
elektronicznej lub drukowanej.

ZALACZNIK I DO ROZPORZADZENIA (WE) NR 1223/2009 — RAPORT BEZPIECZENSTWA PRODUKTU
KOSMETYCZNEGO

Zgodnie z zatacznikiem I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego
zawiera ,co najmniej” informacje wymagane na podstawie kazdego z dzialéw czesci A i czesci B.

Czg$¢ A ma na celu zgromadzenie wszystkich danych niezbednych do oceny bezpieczenistwa produktu, natomiast
w czgSci B okreSlono rozumowanie, poczawszy od danych, prowadzace do wnioskéw na temat bezpieczenstwa
danego produktu.

(") Artykut 11 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.
(3 Artykul 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.
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Struktura i tre$¢ raportu bezpieczenistwa powinny odzwierciedlaé wymogi zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009. Jednakze jezeli raport nie zawiera bezposrednio wymaganych informacji, niezbedne jest odestanie do
innego dostepnego Zzrddla.

Osoba odpowiedzialna zapewnia aktualizowanie raportu bezpieczenstwa produktu kosmetycznego w Swietle
dodatkowych istotnych informacji pojawiajacych sie po wprowadzeniu produktu do obrotu (1).

CZESC A — INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA PRODUKTU KOSMETYCZNEGO

Cze$¢ A raportu bezpieczefistwa produktu kosmetycznego ma stuzyé zgromadzeniu danych niezbednych
do udowodnienia, ze produkt kosmetyczny jest bezpieczny. Informacje te powinny umozliwi¢ osobie
przeprowadzajacej ocene¢ bezpieczefistwa jasne zidentyfikowanie i okreSlenie iloSciowe, w oparciu
o zidentyfikowane zagrozenia, jakie ryzyko produkt kosmetyczny moze stwarzaé dla zdrowia ludzi.
Zagrozenia moga by¢ zwigzane na przyklad z surowcami, procesem produkcyjnym, opakowaniami,
warunkami stosowaniem produktu, specyfikacja mikrobiologiczna, zastosowanymi ilo$ciami, profilem
toksykologicznym substancjami itp.

Poniewaz w czesci A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wymaga si¢ zamieszczenia co
najmniej danych wymienionych w poszczegélnych dzialach tej czesci, wszelkie rozbiezno$ci w stosunku
do wymogoéw okreslonych w cze¢Sci A powinny by¢ uzasadnione.

W czeéci A zalgcznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 okresla si¢ minimum danych, jakie majg by¢
udostgpnione osobie przeprowadzajacej oceng bezpieczeristwa, aby umozliwi¢ jej przeprowadzenie tej oceny.

Oprécz minimum danych okreslonego w czg$ci A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 w stosow-
nych przypadkach osoba przeprowadzajaca oceng bezpieczefistwa moze korzystaé z wszelkich dodatkowych
danych. Z drugicj strony, osoba ta lub osoba odpowiedzialna moze uznaé, ze — w zaleznosci od rodzaju
produktu — niektére wymagane dane nie sg istotne lub konieczne do oceny bezpieczenstwa produktu (np. badanie
obciazeniowe). W takim przypadku brak konkretnych danych musi zostaé wyraznie uzasadniony w czesci A,
a uzasadnienie to musi zosta¢ powtdrzone i zatwierdzone przez osobe przeprowadzajgcg ocene bezpieczenstwa
w jej rozumowaniu w czg$ci B. Osoba odpowiedzialna powinna sprawdzi¢ obecno$¢ wymaganych danych lub
uzasadnienie ich braku.

Dane wymagane w cz¢Sci A moga pochodzi¢ z dowolnego wiarygodnego 7rédia. Przyktadowe Zrédia: dane
pochodzace od dostawcéw, literatura naukowa, zdobyte doswiadczenie w zakresie podobnych lub innych kategorii
produktéw, wyniki badan dotyczacych samego produktu lub substancji, ktére produkt zawiera, dostgpne dane na
temat podobnych receptur czy modele komputerowe. W raporcie bezpieczenstwa nalezy podkresli¢ adekwatno$é
danych w odniesieniu do produktu.

Dodatkowa pomoc moga stanowi¢ wytyczne opublikowane przez komitety naukowe UE zajmujace si¢ ocena
ryzyka (%) oraz zalecenia wlasciwych organéw krajowych lub organizacji sektorowych.

Ilo$ciowy i jakoSciowy sklad produktu kosmetycznego

Celem tej sekcji raportu bezpieczenistwa produktu kosmetycznego jest przedstawienie doktadnego iloscio-
wego i jako$ciowego skladu produktu gotowego, poczawszy od surowcéw. Surowce sg substancjami lub
mieszaninami stosowanymi przy wytwarzaniu produktu kosmetycznego. Nalezy wskaza¢ zamierzong
funkcje kazdej substancji.

Nalezy okresli¢ catkowity sklad produktu, podajac nazwe i identyfikacje (jako$ciowa) kazdego surowca (w tym,
w miar¢ mozliwosci, nazwe chemiczna, INCI, CAS, EINECS/ELINCS) oraz ilo§¢ kazdego surowca, podajac utamek
masowy (ilosciowo). Nie nalezy stosowal zakreséw, chyba Ze mozna to uzasadni¢ (np. regulatory lepkosci lub pH).
Jezeli nie da si¢ unikna¢ podania zakreséw stezen, ustalenia i obliczenia toksykologiczne powinny opieraé si¢ na
najwyzszej wartosci stgzenia. Pomocne moze by¢ réwniez wskazanie dostawcy lub dostawcéw surowcow.

(") Artykut 10 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

() Wytyczne SCCS dotyczace badan sktadnikéw kosmetycznych i oceny ich bezpieczenstwa (Notes of Guidance for the Testing of

Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation), 8. przeglad, SCCS/1501/12, oraz jego kolejne aktualizacje.
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Wszystkie substancje wchodzace w sklad mieszanek handlowych dostarczanych jako surowce (w tym
bezposrednio dodawane substancje konserwujace, substancje przeciwutleniajace, zwiazki chelatujace, bufory,
rozpuszczalniki, inne dodatki itp.) maja by¢ zidentyfikowane i okreslone ilosciowo w recepturze produktu goto-
wego. Dotyczy to réwniez wszystkich substancji posrednio dodawanych do produktu, takich jak substancje
konserwujace stosowane do konserwowania surowcow. Nalezy wskaza¢ zamierzona funkcje kazdej substancji.

W przypadku obecnosci substancji dobrze zdefiniowanych chemicznie nalezy podac ich ilo$¢ i wzor czasteczkowy
wraz ze specyfikacjami analitycznymi (stopien czystoSci, identyfikacja gtéwnych zanieczyszczen, zastosowane
kryteria i metody badan).

W przypadku obecnosci skladnikéw zlozonych nalezy poda¢ ich charakter oraz ilo¢ wraz z jasnym okresleniem
mieszaniny i zastosowanych materialéw, tak aby zidentyfikowac substancje pod wzgledem ich skladu i dzialania
(procesy wytwarzania i oczyszczania, w tym etap fizyczny, chemiczny, enzymatyczny, biotechnologiczny i mikro-
biologiczny). Nalezy przedstawi¢ zastosowane kryteria czystosci i metody badan. Przyklady sktadnikéw zlozonych
obejmuja skladniki pochodzenia mineralnego, botanicznego, zwierzgcego lub biotechnologicznego. Zakres
niezbednych informacji dotyczacych skladnikéw zlozonych, w zaleznosci od ich charakteru i pochodzenia, jest
wyraznie wymieniony w wytycznych Komitetu Naukowego ds. Bezpieczefistwa Konsumentéw (SCCS) (1).

Powyzsze wytyczne majg rOwniez zastosowanie w przypadku obecno$ci mieszaniny substancji dobrze zdefinio-
wanych chemicznie i skladnikéw ztozonych.

W przypadku gdy jakikolwiek zwigzek zapachowy (lub aromat) zawierajacy mieszaning sktadnikéw zapachowych
(lub aromatéw) oraz skladnikow funkcjonalnych o wlasciwosciach zapachowych, wzmacniajacych zapach, chro-
nigcych zapach lub maskujacych, opracowuje si¢ i celowo dodaje do produktu kosmetycznego, aby nadaé mu
zapach (lub aromat) lub ukry¢ nieprzyjemng won, identyfikacja takiego zwigzku musi obejmowaé nazwe i numer
kodu oraz tozsamo$¢ dostawcy. Informacje jakosciowe i ilociowe dotyczace substancji podlegajacych uregulowa-
niom w zwigzkach zapachowych (lub aromatach) oraz informacje istotne z punktu widzenia oceny bezpieczenstwa
nalezy ujawni¢ osobie odpowiedzialnej i osobie przeprowadzajacej oceng bezpieczefistwa, a takze nalezy je umie-
$ci¢ w raporcie bezpieczenstwa.

Wlasciwosci fizyczne/chemiczne oraz stabilno$¢ produktu kosmetycznego

Celem tej sekcji raportu bezpieczenstwa produktu kosmetycznego jest opisanie istotnych specyfikacji
fizycznych i chemicznych zastosowanych substancji lub mieszanin oraz samego produktu kosmetycz-
nego. Specyfikacje te majg kluczowe znaczenie dla odpowiedniej oceny bezpieczefstwa, poniewaz moga
mie¢ wplyw na bezpieczefistwo produktu kosmetycznego. Na przyklad wlasciwosci fizykochemiczne
w polaczeniu z innymi informacjami moga poméc osobie przeprowadzajacej ocene bezpieczefistwa
okresli¢ potrzebe zbadania odpowiednich parametréw toksykologicznych.

Ponadto charakterystyka fizykochemiczna substancji lub mieszanin oraz produktéw gotowych wyznacza
punkt odniesienia, wobec ktérego produkty i surowce moga by¢ uznawane za akceptowalne z punktu
widzenia jakosci (%).

W tej sekcji raportu bezpieczenistwa produktu kosmetycznego wymaga si¢ réwniez oceny stabilno$ci
produktu kosmetycznego w dajacych sie racjonalnie przewidzie¢ warunkach przechowywania. Celem tej
oceny jest ustalenie, czy stabilno$¢ produktu kosmetycznego wplywa na bezpieczenstwo i jako$¢ tego
produktu, oraz wykorzystanie tych informacji, aby okresli¢ jego minimalng trwato$¢ i termin trwatos$ci
po otwarciu opakowania (PAO).

. Wlasciwosci fizyczne/chemiczne substancji lub mieszanin

Przedmiotowy opis ma obejmowaé najbardziej istotne wlasciwosci fizykochemiczne kazdej substancji i mieszaniny
zawartej w produkcie, na przyklad: identyfikacje chemiczna, forme fizyczng, mase czasteczkowa, rozpuszczalnosd,
wspotczynnik podziatu, czysto$¢ substancji, inne parametry istotne na potrzeby opisu konkretnych substancji
i mieszanin oraz, w odniesieniu do polimeréw, Srednig mase czasteczkows i zakres.

(") Wytyczne SCCS, pkt 3-6.2, s. 35-36.
(3 Punkt ten ma znaczenie w kontekscie dobrych praktyk produkcji i zostal wyraznie przywotany w normie EN ISO 22716:2007.

Mowigc bardziej precyzyjnie, odpowiada on wymogom w zakresie dopuszczania surowcow i produktu gotowego.
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W stosownych przypadkach wlasciwosci fizykochemiczne powinny obejmowad krzywa rozkladu wielkosci czastek
substancji, zwlaszcza w odniesieniu do nanomaterialéw.

Producenci kosmetykéw powinni dopilnowal, aby dostawcy wiasciwie dokumentowali specyfikacje dostarczanych
surowcéw. Specyfikacje powinny by¢ dostgpne w odniesieniu do kazdego surowca faktycznie zastosowanego
w produkcie. W zaleznosci od funkcji niezbedne moga by¢ dodatkowe specyfikacje. Przyktadowo w odniesieniu
do substangji pochtaniajacych promieniowanie UV nalezy przedstawi¢ widma absorpcyjne.

W odniesieniu do kazdego opisu wlasciwosci i specyfikacji fizykochemicznych (w odniesieniu do kazdej substancji
i mieszaniny zawartej w produkcie) w raporcie bezpieczenstwa nalezy okresli¢ metody referencyjne.

Wrhasciwosci fizyczne/chemiczne gotowego produktu kosmetycznego

Przedmiotowy opis ma zawiera¢ specyfikacje dotyczaca produktu gotowego. Kazda specyfikacja powinna by¢
podana w odpowiednich granicach, np. pH miedzy 5,5 a 6,5.

W odniesieniu do kazdego opisu wlasciwosci i specyfikacji fizykochemicznych produktu gotowego w raporcie
bezpieczefistwa produktu kosmetycznego nalezy okresli¢ metody referencyjne.

Stabilnos¢ produktu kosmetycznego

Jako Ze wymagane jest przeprowadzenie oceny stabilnoSci produktu kosmetycznego w dajacych si¢ racjonalnie
przewidzie¢ warunkach przechowywania, jezeli stabilno$¢ zalezy od warunkéw przechowywania, informacje na
temat tych warunkéw powinny by¢ przekazywane w calym lancuchu dostaw oraz, jezeli jest to istotne dla
uzytkownika koficowego, powinny by¢ wskazane na etykiecie produktu.

Nalezy opisa¢ metodyke zastosowang do ustalenia minimalnej trwalosci produktu. Nalezy wymieni¢ wszelkie
specyficzne $rodki ostroznosci dotyczace przechowywania produktu.

W raporcie bezpieczenstwa nalezy wymieni¢ wszystkie dostepne dane wykorzystane w celu uzasadnienia wska-
zanej minimalnej trwalosci. Aby ustali¢ sp6jno$¢ przeprowadzonego badania stabilno$ci oraz sprawdzi¢ stosow-
no$¢ daty minimalnej trwatoci wybranej w odniesieniu do danego produktu, w raporcie bezpieczenistwa produktu
kosmetycznego nalezy uwzglednic opis testow dotyczacych badania stabilnosci oraz wyniki wspomnianych testow.
Ponadto nalezy poda¢ réwniez nastgpujace dane:

1) dowody na to, ze sklad produktu wykorzystanego do badania stabilnosci odpowiada produktowi wprowadzo-
nemu do obrotu;

2) w stosownych przypadkach wyniki badania skuteczno$ci wlasciwosci konserwujacych, np. badania obcigzenio-
wego (1

3) w stosownych przypadkach termin trwatosci po otwarciu opakowania (PAO) (?) oraz jego uzasadnienie.

Zgodnie z zaleceniem SCCS ,nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania stabilnosci, dostosowane do rodzaju
produktu kosmetycznego i jego przeznaczenia. Aby upewnic sig, ze rodzaj zastosowanego pojemnika i opakowania
nie wplywa negatywnie na stabilno$¢, badania stabilnosci fizycznej przeprowadza si¢ obecnie z wykorzystaniem
pojemnikéw wykonanych z chemicznie obojgtnego materiatu oraz pojemnikéw przeznaczonych do zastosowania
na rynku” (%).

(') Zob. sekcja 3.3 dotyczgca jakosci mikrobiologicznej.
(%) Zob. ,Practical implementation of Article 6(1)(c) of the Cosmetics Directive (76/768/EEC): Labelling of product durability: »period of

time after opening«” (,Praktyczne wdrazanie art. 6 ust. 1 lit. ¢) dyrektywy dotyczacej kosmetykéw (76/768/EWG): Oznaczanie trwalosci
produktu: »okres po otwarciu opakowania«”) (dyrektywa Rady 76/768/EWG, Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169) http:|[ec.europa.cu/
consumers|sectors|/cosmetics/files/doc/wd-04-entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_en.pdf

(}) Wytyczne SCCS, pkt 4-3.3, s. 74.


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/wd-04-entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_en.pdf
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3.3.

3.4.

Jako$¢ mikrobiologiczna

Celem tej sekcji raportu bezpieczefistwa produktu kosmetycznego jest okreslenie akceptowalnych specy-
fikacji mikrobiologicznych surowcéw (substancji lub mieszanin) oraz produktu gotowego z mikrobiolo-
gicznego punktu widzenia. Zgodnie z zalacznikiem I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 szczegélng
uwage nalezy zwrdci¢ na specyfikacje mikrobiologiczne produktéw kosmetycznych przeznaczonych do
stosowania na wrazliwe cze$ci ciala oraz u szczegélnych grup odbiorcéw. Dodatkowo informacje doty-
czjce jako$ci mikrobiologicznej s niezbedne do uzasadnienia skuteczno$ci ukladu konserwujacego oraz
uzasadnienia wskazanej minimalnej trwalosci produktu kosmetycznego przechowywanego w odpowied-
nich warunkach oraz terminu trwalo$ci po otwarciu opakowania (PAO) () produktu gotowego pod
wzgledem bezpieczefistwa.

Specyfikacje mikrobiologiczne surowcéw (substancji lub mieszanin) oraz produktu kosmetycznego maja stanowié
cze$¢ oceny bezpieczenstwa. Szczegblng uwage nalezy zwrdcié na specyfikacje mikrobiologiczne produktéw
kosmetycznych przeznaczonych do stosowania w okolicach oczu, ogdlnie na blony $luzowe, na skére uszkodzona
(np. produkty do pielegnacji ciala odpowiednie dla skéry atopowej lub podraznionej), u dzieci w wieku ponizej
trzech lat, u oséb starszych lub oséb o nieprawidtowych reakcjach immunologicznych.

. Jakos¢ mikrobiologiczna substancji i mieszanin

Gléwnymi parametrami jako$ci mikrobiologicznej s3 pierwotny poziom zanieczyszczenia oraz mozliwo$¢ wzrostu
mikroorganizméw. Szczeg6lng uwage nalezy zwrdci¢ na surowce (substancje i mieszaniny) najbardziej podatne na
wzrost mikroorganizméw (np. mieszaniny oparte na wodzie, surowce zawierajace proteiny, surowce pochodzenia
roSlinnego lub zwierzecego). Z drugiej strony istnieja surowce, ktdre nie sprzyjaja wzrostowi mikroorganizméw,
np. rozpuszczalniki organiczne.

. Jakosé mikrobiologiczna gotowego produktu kosmetycznego

Jezeli chodzi o podatno§¢ mikrobiologiczna, istnieje rdznica migdzy trzema kategoriami produktow:

1) produkty niskiego ryzyka mikrobiologicznego (np. produkty o zawartoéci alkoholu > 20 %, produkty oparte na
rozpuszczalnikach organicznych, produkty o wysokim/niskim pH), w odniesieniu do ktdrych nie jest konieczne
badanie obcigzeniowe ani badanie jako$ci mikrobiologicznej produktu gotowego. Trzeba jednak przedstawi¢
naukowe uzasadnienie;

>

produkty jednorazowego uzytku oraz produkty, ktorych nie mozna otwieraé (np. takie, ktérych opakowanie
pozwala na dozowanie produktu, ktére nie pozwala na kontakt produktu z powietrzem), w odniesieniu do
ktérych konieczne s3 jedynie badania jakosci mikrobiologicznej produktu gotowego. Trzeba jednak przedstawié
naukowe uzasadnienie;

3) wszystkie inne produkty, w odniesieniu do ktérych konieczne sa badanie obcigzeniowe i badanie jakosci
mikrobiologicznej produktu gotowego.

Szczegdlowe ,Wytyczne dotyczace jakosci mikrobiologicznej produktu gotowego” zawieraja wytyczne SCCS (2).

Zanieczyszczenia, ilosci $ladowe, informacje o materiale, z ktérego wykonano opakowanie

Celem tej sekcji raportu bezpieczefistwa produktu kosmetycznego jest ocena, czy produkt kosmetyczny
zawiera substancje, ktérych nie dodano do receptury produktu celowo, a ktére moga mie¢ wptyw na jego
bezpieczefistwo.

Zanieczyszczenia s3 to niezamierzone substancje obecne w surowcach.

(") ,Data minimalnej trwatosci” jest terminem, w ktérym produkt kosmetyczny przechowywany w odpowiednich warunkach bedzie nadal

spetnial swojg poczatkowa funkcje, a zwlaszcza bedzie nadal bezpieczny; termin trwalosci po otwarciu opakowania jest to okres,
w ktérym produkt moze by¢ stosowany bez zadnej szkody dla konsumenta. Zob. ,Praktyczne wdrazanie art. 6 ust. 1 lit. ¢) dyrektywy
dotyczacej kosmetykow (76/768/EWG): Oznaczanie trwalosci produktu: »okres po otwarciu opakowaniac”.

() Wytyczne SCCS, pkt 4-4, s. 75-76.
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Ilo§é $ladowa jest to niewielka ilo§¢ niezamierzonej substancji w produkcie gotowym. Ilosci $§ladowe
nalezy ocenia¢ pod wzgledem bezpieczefistwa produktu gotowego. W przypadku obecnosci ilosci $lado-
wych substancji niedozwolonych nalezy przedstawi¢ dowody na to, ze ich uniknigcie jest niemozliwe ze
wzgledéw technicznych.

Iloéci $ladowe moga pochodzi¢ z nastepujacych Zrédel: zanieczyszczen w surowcach/substancjach;
procesu wytwarzania; potencjalnych przemian/interakcji chemicznych lub migracji substancji w produkcie,
ktéra mogla nastapi¢ w normalnych warunkach przechowywania lub poprzez kontakt z materialem,
z ktoérego wykonano opakowania.

Poniewaz substancje moga migrowac z opakowania do masy produktu, nalezy wzigé pod uwage istotne
wladciwosci materiatu, z ktorego zostalo wykonane opakowanie.

Zgodnie z pkt 4 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 sekcja dotyczaca ,Zanieczyszczen, ilosci
$ladowych, informacji o materiale, z ktérego wykonano opakowanie” odnosi si¢ do trzech konkretnych kwestii:

a) czystoSci substancji i mieszanin;

b) w razie obecnosci $ladowych ilosci substancji niedozwolonych — dowodéw na to, ze ich uniknigcie jest
niemozliwe ze wzgledéw technicznych;

¢) istotnych wlasciwosci materiatu, z ktérego wykonano opakowanie, w szczegdlnosci jego czystosci i stabilnosci.
Pod wzgledem praktycznym wspomniane elementy nalezy interpretowaé w nastepujacy sposob:
a) precyzyjna definicja zanieczyszczen oraz ilosci Sladowych (zob. 3.4.1);

b) dowody na to, ze uniknigcie substancji niedozwolonych jest niemozliwe ze wzgledéw technicznych (zob.
3.4.2);

¢) potencjalne uwalnianie si¢ substancji z opakowania lub mozliwe pogorszenie jakosci produktu w kontakcie
z opakowaniem (zob. 3.4.3).

Do celéw analizy zanieczyszczen i materiatu, z ktérego wykonano opakowanie, kluczowe znaczenie maja dane
pochodzace od dostawcéw i powinny by¢ uwzgledniane w pierwszej kolejnosci.

Czystos¢ substancji i mieszanin

Obecnos¢ substancji niezamierzonych, takich jak zanieczyszczenia oraz ilosci $ladowe, moze mie¢ wplyw na
bezpieczefistwo produktu gotowego. Raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego obejmuje dane dotyczace
czystoSci surowcOw (substangji i mieszanin) oraz identyfikacje substancji niezamierzonych istotnych pod wzgledem
toksykologicznym. Substancje te powinny by¢ wzigte pod uwage przy ocenie bezpieczeristwa produktu.

Zanieczyszczenia sg to niezamierzone substancje obecne w surowcach.
llo§¢ $ladowa jest to niewielka ilo$¢ niezamierzonej substancji w produkcie gotowym.
Obecno$¢ ilosci Sladowych w produktach gotowych mozna oceni¢ na dwa sposoby:

a) za pomocy specyfikacji/danych technicznych w odniesieniu do kazdego surowca, w oparciu o wiedzg o procesie
wytwarzania surowca (pochodzeniu substancji, procesie produkeji, metodzie syntezy, procesie ekstrakcji, zasto-
sowanym rozpuszczalniku itp.);

b) za pomoca analizy fizykochemicznej mozliwych zanieczyszczen surowcéw oraz, w razie potrzeby, produktu
gotowego (np. nitrozoamin, ktére moga powstawaé w trakcie procesu wytwarzania lub po jego zakoniczeniu).

Tlosci Sladowe substancji niedozwolonych opisano w pkt 3.4.2 niniejszych wytycznych.

W odniesieniu do pewnych iloéci $ladowych istnieja stezenia graniczne okreslone w przepisach. Oceny bezpieczen-
stwa obecnosci $ladowych iloéci substancji niedozwolonych, dla ktérych nie ma stezeri granicznych okreslonych
w przepisach, ale ktére moga wplywaé na bezpieczefistwo konsumentdéw, musi dokonywaé osoba przeprowa-
dzajaca oceng bezpieczenstwa.
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3.4.2. Dowody, ze uniknigcie substancji niedozwolonych jest niemozliwe ze wzgledéw technicznych

O ile do oceny wplywu toksykologicznego wszystkich znanych zanieczyszczen oraz ilosci $ladowych nalezy
stosowal procedure okre§long w pkt 3.4.1, w odniesieniu do substancji niedozwolonych obecnych w ilociach
Sladowych w produkcie gotowym (') wymagana jest dalsza analiza.

W przypadku gdy unikniecie takiej obecnosci jest niemozliwe ze wzgledow technicznych, producent kosmetykéw
musi przedstawi¢ na to dowody. Oznacza to, ze musi on uzasadni¢ obecno$¢ wspomnianych ilosci sladowych przy
wykorzystaniu wszelkich niezbednych $rodkéw. Obecnos¢ ilosci $ladowych substancji niedozwolonych nalezy
utrzymywaé na najnizszym rozsadnie osiggalnym poziomie, przy uwzglednieniu dobrych praktyk produkcji.
Ponadto osoba przeprowadzajaca oceng bezpieczenstwa musi zdecydowaé, czy poziomy tych ilosci sg dopusz-
czalne pod wzgledem toksykologicznym oraz czy produkt jest w dalszym ciggu bezpieczny.

Zwlaszcza w przypadku bezprogowych substancji genotoksycznych i rakotworczych (?) przemyst kosmetyczny
powinien kontynuowal doskonalenie swoich najlepszych praktyk, aby wyeliminowal te substancje (tzw. zasada
ALARA (%)) w gotowych produktach kosmetycznych. Gléwnym celem jest zapewnienie ochrony zdrowia ludz-
kiego, zgodnie z wymogami art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

losci Sladowych powstatych w wyniku rozktadu substancji w produkcie koficowym (kwestie stabilnosci), na skutek
probleméw z zakonserwowaniem lub transportem, badz interakcji surowcéw nalezy unikaé, stosujac dobre prak-
tyki wytwarzania lub ewentualnie zmieniajgc recepture produktu.

3.4.3. Istotne wlasciwosci materiatu, z ktdrego wykonano opakowanie

Material, z ktérego wykonano opakowanie, oznacza pojemnik (lub opakowanie bezposrednie) bedace
w bezposrednim kontakcie z masg produktu. Istotne wlasciwosci materialow, z ktérych wykonano opakowanie,
bedacych w bezposrednim kontakcie z produktem koncowym s3 wazne dla bezpieczenstwa produktu kosmetycz-
nego. Pomocne moze by¢ odniesienie do rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (4).

Doswiadczenie z podobnymi kombinacjami masa produktujopakowanie bedacymi juz w obrocie dostarcza
uzytecznych wskazéwek. Materialy opracowane na potrzeby pakowania Zywnosci zostaly czgsto juz zbadane,
moga by¢ zatem dostepne istotne informacje dotyczace stabilnosci i migracji. Dodatkowe badania moga nie
by¢ wymagane. Jednakze w przypadku nowego lub nowatorskiego opakowania konieczna moze by¢ dalsza ocena.

Kombinacja materialu, z ktérego wykonano opakowanie, formuly produktu kosmetycznego oraz kontaktu ze
Srodowiskiem zewnetrznym moze mie¢ wplyw na bezpieczefistwo produktu gotowego z uwagi na nastepujace
czynniki:

a) interakcje migdzy produktem a materialem, z ktérego wykonano opakowanie;

b) wlasciwosci barierowe materiatu, z ktérego wykonano opakowanie;

¢) migracj¢ substancji z/do materiatu, z ktérego wykonano opakowanie.

Informacje na temat istotnych wlasciwosci materialéw, z ktérych wykonano opakowanie, bedacych
w bezposrednim kontakcie z produktem powinny umozliwial oszacowanie potencjalnego ryzyka. Istotne wiasci-
wosci moga obejmowac na przyklad nastepujace elementy:

a) sklad materiatu, z ktérego wykonano opakowanie, w tym substancje techniczne takie jak dodatki;

b) zanieczyszczenia, ktérych unikniecie jest niemozliwe ze wzgledéw technicznych;

¢) mozliwa migracj¢ z opakowania.

(") Artykut 17 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 stanowi, ze ilosci $ladowe substancji niedozwolonych sa dopuszczalne jedynie

wowezas, gdy ze wzgledéw technicznych sg one nie do unikniecia i nie majg wplywu na bezpieczefistwo produktow kosmetycznych.

(3) ,Bezprogowe substancje genotoksyczne i rakotwércze” sa to substancje genotoksyczne i rakotwdrcze nieposiadajace progéw dotycza-
cych dziatania rakotworczego i genotoksycznego.

(%) Opinion of the Scientific Committee on a request from EFSA related to A Harmonised Approach for Risk Assessment of Substances
Which are both Genotoxic and Carcinogenic (Opinia Komitetu Naukowego przygotowana na wniosek EFSA w zwigzku ze zharmo-
nizowanym podejSciem w zakresie oceny ryzyka substancji, ktére s3 zaréwno genotoksyczne, jak i rakotworcze), Dziennik EFSA
(2005) 282, s. 1-31.

() Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4.
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3.5.

3.6.

Powyzsze informacje jedynie wskazuja na zagrozenie. Ocena ryzyka nalezy do osoby przeprowadzajacej oceng
bezpieczenistwa (1).

Badania interakcji/kompatybilnoici pomiedzy masa produktu a opakowaniem umozliwiaja zbadanie potencjalnej
migracji niewielkich ilosci substancji z materiatu, z ktérego wykonano opakowanie podstawowe, do produktu.
Badania te sa przeprowadzane w specjalnych i odpowiednich warunkach. Nie istnieja jednak zadne standardowe
procedury dla produktéw kosmetycznych. Wiasciwej oceny mozna dokonaé na podstawie wiedzy na temat masy
produktu i materiatéw, z ktérych wykonano opakowanie podstawowe, oraz opinii do$wiadczonego eksperta.

Jezeli migracja jest zalezna od warunkéw przechowywania, takie odpowiednie warunki przechowywania powinny
by¢ wskazane na etykiecie produktu. Jezeli masa produktu jest wrazliwa na kontakt ze $wiattem lub powietrzem
i uleglaby degradacji w sposdb wywierajacy wplyw na bezpieczefistwo produktu lub jego skuteczno$¢, nalezy
zastosowaé odpowiednie opakowanie.

Normalne i dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ stosowanie

Sekcja dotyczaca normalnego i dajacego si¢ racjonalnie przewidzie¢ stosowania produktu ma kluczowe
znaczenie dla mozliwosci okreslenia odpowiedniego scenariusza narazenia przez osobe przeprowadzajaca
ocen¢ bezpieczefistwa. Aby zapobiec nieprawidlowemu stosowaniu produktu, nalezy odpowiednio poin-
formowac konsumenta o jego przeznaczeniu.

Ponadto ostrzezenia i inne wyjasnienia na etykietach powinny by¢ spdjne ze zidentyfikowanym
normalnym i dajagcym si¢ racjonalnie przewidzie¢ stosowaniem, a takze nalezy podaé¢ rozumowanie
uzasadniajace ich uwzglednienie.

Nalezy zapewni¢ zrozumialy opis normalnego przeznaczenia i dajacego si¢ racjonalnie przewidzie¢ stosowania. Na
przyklad, w przypadku szamponu normalnym przeznaczeniem byloby stosowanie go na skorze glowy; (niezamie-
rzonym) dajacym si¢ racjonalnie przewidzie¢ stosowaniem byloby wykorzystywanie go jako zelu pod prysznic.
Spozycie byloby ewidentnie nieprawidlowym zastosowaniem.

W tym celu przydatne moze by¢ podejicie praktyczne. Na przyklad w raporcie bezpieczenistwa produktu kosme-
tycznego mozna umie$ci¢ zdjecie opakowania lub szaty graficznej, aby pokazaé wyglad produktu i jego przezna-
czenie. Przydatne byloby tez odniesienie sie¢ w tym punkcie do ostrzezen i oznakowania, jak podkreslono
w zalgczniku I do rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009.

Narazenie na dzialanie produktu kosmetycznego

Ocena narazenia stanowi zasadniczy element oceny ryzyka. Celem tej sekcji jest okreslenie ilosci
produktu kosmetycznego wchodzacego w kontakt z zewnetrznymi cze$ciami ciala ludzkiego lub z z¢bami
oraz blonami $luzowymi jamy ustnej w ramach normalnego lub dajacego si¢ racjonalnie przewidzie¢
stosowania w odniesieniu do kazdego zastosowania, a takze czestotliwos$ci stosowania.

W ramach oceny narazenia na dzialanie produktu kosmetycznego bierze si¢ pod uwage ustalenia dotyczace
»normalnego i dajacego si¢ racjonalnie przewidzie¢ stosowania” na podstawie sekcji 5 zalacznika I do rozporza-
dzenia (WE) nr 1223/2009 w odniesieniu do zestawu elementéw wyraznie wymienionych w sekcji 6. W stosow-
nych przypadkach nalezy wzia¢ réwniez pod uwage drugorzedne drogi narazenia.

W opisie konkretnych warunkéw stosowania do celow analizy narazenia nalezy réwniez uwzgledni¢ nastgpujace
parametry:

a) rodzaj produktu (np. niesplukiwany, sptukiwany);

b) miejsce aplikacji (np. cale cialo, oczy, jama ustna);

¢) ilo§¢ w jednorazowej aplikacji w przypadku normalnego i dajacego si¢ racjonalnie przewidzie¢ stosowania, np.
uwzgledniajac sytuacje, gdy szampon jest stosowany jako zel pod prysznic;

d) czas trwania i czestotliwo$é;

e) mozliwe (dajace si¢ przewidzied) drogi narazenia (np. droga pokarmowa w przypadku pomadki i pasty do
z¢béw lub inhalacja w przypadku aerozoli i rozpuszczalnikow);

(") Aby oceni¢ ryzyko, nalezy rozwazy¢ zagrozenie wraz z narazeniem, co jest zadaniem osoby przeprowadzajacej oceng bezpieczenstwa.
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3.7.

3.8.

f) docelowa grupa stosowania (np. dzieci ponizej trzeciego roku Zycia, osoby doroste);

g) wplyw wielkosci czasteczek na narazenie.

Wytyczne SCCS zawierajg przydatne informacje na temat obliczen dotyczacych narazenia oraz w szczeg6lnosci
odpowiednie tabele (1).

Poniewaz jednak tabele mogg nie obejmowal dziennych wartoéci narazenia w odniesieniu do okreslonych
produktéw kosmetycznych, mozna stosowac inne sposoby obliczania narazenia. Mozliwych jest kilka rozwigzan
alternatywnych. Na przyklad obliczet mozna dokonywaé na podstawie danych dotyczacych powierzchni skory
albo danych dotyczacych do$wiadczenia uzytkownikéw.

Jezeli dostgpne dane uznaje si¢ za niewystarczajace, zaleca si¢ zalozy¢ tzw. najgorszy scenariusz narazenia, biorac
pod uwage dajace si¢ przewidzie¢ warunki stosowania.

Nalezy mie¢ na uwadze konkretng grupe docelowa oraz grupy w inny sposéb narazone na dzialanie produktu. Na
przyklad w przypadku produktéw do stosowania profesjonalnego scenariusze narazenia konsumentéw docelowych
bedg inne niz w odniesieniu do narazonych profesjonalistow pod wzgledem czestotliwosci narazenia, czasu
trwania narazenia oraz wielkoSci narazonego obszaru skéry, mozliwego narazenia przez inhalacje (przykltadowo
w przypadku szampondw przy ocenie ryzyka dla konsumentéw nalezy wzig¢ pod uwage narazenie skory glowy
przy czestotliwosci okolo raz dziennie, natomiast w odniesieniu do fryzjeréw nalezy rozwazy¢ narazenie dloni
kilka razy dziennie).

Narazenie na dzialanie substancji

Ocena narazenia na dzialanie kazdej z substancji zawartych w produkcie kosmetycznym jest konieczna,
aby dokona¢ oceny ryzyka zwigzanego z poszczeg6lnymi substancjami. Celem tej sekcji raportu bezpie-
czefistwa produktu kosmetycznego jest okreSlenie ilosci kazdej substancji wchodzacej w kontakt
z zewnetrznymi cze$ciami ciala ludzkiego lub z ze¢bami oraz blonami Sluzowymi jamy ustnej w ramach
normalnego lub dajacego si¢ przewidzie¢ stosowania w odniesieniu do kazdego zastosowania.

Narazenie na dziatanie kazdej z substancji w produkcie kosmetycznym oblicza si¢ na podstawie narazenia
na produkt koficowy oraz stezenia poszczegélnych substancji w produkcie koficowym. Obliczenie tego
narazenia jest niezbedne dla dokonania oceny potencjalnego ryzyka ze strony kazdej z substancji.

Narazenie na dzialanie poszczegdlnych substancji oblicza si¢ na podstawie skladu ilosciowego produktu. W przy-
padku gdy substancje sa wytwarzane lub uwalniane w trakcie stosowania produktu, narazenie powinno byé
oszacowane i uwzglednione w ocenie bezpieczenstwa.

Warunki narazenia na dzialanie poszczegélnych substancji sa okre$lone warunkami dotyczacymi gotowego
produktu kosmetycznego na podstawie pkt 3.6.

Profil toksykologiczny substancji

Celem tej sekcji raportu bezpieczefistwa produktu kosmetycznego jest opisanie zagrozeni toksykologicz-
nych dotyczacych kaidej z substancji w produkcie gotowym, ustalenie potencjalnego narazenia oraz
sporzadzenie charakterystyki ryzyka. Wspomniane aspekty maja zasadnicze znaczenie dla przeprowa-
dzenia oceny ryzyka, poniewaz stanowia one trzy kluczowe etapy procesu oceny ryzyka (3).

Punkty koficowe, ktore nalezy rozwazy¢, oraz niezbedne dane zaleza od szeregu czynnikéw obejmujg-
cych drogi narazenia, warunki stosowania produktu, wlasciwosci fizykochemiczne oraz mozliwe wchla-
nianie substancji. Za wybér odpowiednich punktéw koficowych odpowiedzialna jest osoba przeprowa-
dzajaca oceng bezpieczefistwa, ktéra powinna uzasadnié¢ swoje decyzje.

(") Wytyczne SCCS, pkt 4, s. 66 i nast.
(%) M. Pauwels, V. Rogiers, Human Health Safety Evaluation of Cosmetics in the EU: A Legally Imposed Challenge to Science, Toxicology and

Applied Pharmacology, 243 (2010), s. 261.
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Osoba przeprowadzajaca ocene bezpieczenistwa powinna zapewni¢ zgodno$¢ danych do$wiadczalnych
z wymogami art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 12232009 dotyczacymi badafi na zwierzetach. Wymogi
takie s3 wyjasnione w komunikacie Komisji w sprawie zakazu przeprowadzania testow na zwierzetach
i zakazu wprowadzania do obrotu oraz w sprawie aktualnej sytuacji w zakresie metod alternatywnych
w branzy produktéw kosmetycznych ().

W pkt 8 czgSci A zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 ustanawia sie kluczowe wymogi dotyczace
raportu bezpieczenstwa produktu kosmetycznego w zakresie profilu toksykologicznego substancji.

3.8.1. Uwagi ogdlne dotyczgce profilu toksykologicznego jako czg$¢ oceny bezpieczeristwa

Istotne elementy profilu toksykologicznego kazdej substancji lub mieszaniny powinny by¢ szczegétowo opisane
w informacjach na temat bezpieczenstwa produktu kosmetycznego (czg$¢ A) i ocenione w ocenie bezpieczenstwa
(czg$¢ B), z uwzglednieniem sytuacji narazenia, swoistej toksycznosci kazdej substancji (lub zwigzanego z nig
zagrozenia) oraz szczegOlnych warunkow stosowania produktu.

Doswiadczenia dotyczace ludzi, badania na zwierzetach lub metody alternatywne do badar na zwierzgtach poma-
gajg zrozumie¢ zagrozenia dla zdrowia ludzi narazonych na dzialanie substancji niebezpiecznych. W odniesieniu
do profili toksykologicznych, stosuje si¢ badania toksykologiczne w celu zidentyfikowania zagrozen, ktére
moglyby wigza¢ si¢ z ryzykiem dla ludzi. Istotne jest rozwazenie jakoSci i ograniczen przeprowadzonych badan.
Wazno$¢ badania powinna by¢ brana pod uwage przy ustalaniu, czy sg potrzebne nowe informacje, aby zrozu-
mie¢ ryzyko dla zdrowia ludzi (?). Badania przeprowadzone zgodnie z migdzynarodowymi wytycznymi sa najbar-
dziej przydatne, ale niestety, nie wszystkie badania spelniajg te wymogi. Dlatego tez przy ocenie profilu toksyko-
logicznego kazdej z substangji nalezy wzig¢ pod uwage ograniczenia zwigzane z takimi badaniami. Osoba prze-
prowadzajaca oceng bezpieczenstwa powinna zapewni¢ zgodno$¢ danych dos$wiadczalnych z wymogami art. 18
rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 dotyczacymi testéw na zwierzetach. W komunikacie Komisji do Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie zakazu przeprowadzania testow na zwierzetach i zakazu wprowadzania do obrotu
oraz w sprawie aktualnej sytuacji w zakresie metod alternatywnych w branzy produktow kosmetycznych przed-
stawiono sposob, w jaki Komisja interpretuje te wymogi (°).

3.8.2. Profil toksykologiczny substancji w odniesieniu do wszystkich odpowiednich toksykologicznych punktéw koricowych

Profil toksykologiczny dla kazdej substancji okresla si¢ poprzez identyfikacje zagrozen i charakterystyke dawka-
odpowiedz.

Pierwszym zasadniczym etapem opracowywania profilu toksykologicznego jest zgromadzenie wszystkich istotnych
informacji na temat swoistych wilasciwosci danej substancji. Informacje takie powinny zawieraé nastgpujace
elementy:

1) jako najcenniejsze Zrédio informacji na temat toksycznosci — faktyczne dane z badan in vivo lub in vitro
uzyskanych zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajgcym
metody badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolef i stosowanych ograniczeni w zakresie chemikaliow (REACH) (¥), uzna-
nymi miedzynarodowymi wytycznymi lub normami (np. wytyczne OECD dotyczace badan) oraz przeprowa-
dzonych zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej;

~

istniejace dane z badan, ktérych nie uzyskano zgodnie z ostatnia przyjeta/zatwierdzona wersja wytycznych
dotyczacych badan lub z normami dobrej praktyki laboratoryjnej, ale ktére sa uznawane za wazne;

3) dane z badan in vitro lub alternatywne dane z waznych ukltadow badawczych do wykorzystania jako badanie
przesiewowe w celu przewidywania toksycznosci;

(") Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie zakazu przeprowadzania testow na zwierzgtach i zakazu wprowa-

dzania do obrotu oraz w sprawie aktualnej sytuacji w zakresie metod alternatywnych w branzy produktéw kosmetycznych,
COM(2013) 135 final.

(® HJ. Klimisch, E. Andreae i U. Tillmann (1997) A systematic approach for evaluating the quality of experimental and ecotoxicological data.
Regulatory Toxicology and Pharmacology 25:1-5.

(’) Zob. w szczegdlnosci pkt 3.1 komunikatu.

(*) Dz.U. L 142 z 31.5.2008, s. 1.
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4) dane lub doswiadczenia dotyczace ludzi. Zasadniczo przeprowadzanie badan toksykologicznych na ludziach
w celu identyfikacji zagrozen nie jest dopuszczalne, ale jezeli istnieja dane lub do$wiadczenia, nalezy je
uwzgledni¢ w ocenie koficowej;

¥

dane (kliniczne) dotyczace ludzi, w tym dane z badan klinicznych i z zastosowan Klinicznych w innych
branzach takich jak produkty spozywcze i lecznicze;

6) dane zgromadzone w ramach obserwacji po wprowadzeniu do obrotu;

7) badania na ochotnikach w zakresie kompatybilnosci, ktére nalezy stosowaé jedynie w celu potwierdzenia
bezpiecznych pozioméw stosowania w odniesieniu do odpowiedniej grupy docelowej (1);

x

podejscia  przekrojowe () oparte na strukturze chemicznej i wilasciwosciach chemicznych powigzanych
substancji w celu przewidywania toksycznosci skladnika, grupowanie substancji oraz dane z wynikéw modelu
QSAR niepochodzace z badan.

Na podstawie danych uzyskanych ze wszystkich dostgpnych Zrédet oraz biorgc pod uwage jako§¢ tych danych,
osoba przeprowadzajaca oceng bezpieczefistwa moze oceni¢ prawdopodobieistwo wystapienia szkodliwego dzia-
fania u ludzi za pomoca podejicia ,wagi dowodu” (%).

Warunkiem wstepnym wiasciwej oceny ryzyka jest dostgpno$¢ odpowiednich danych. Aby uzyskaé dodatkowe
wsparcie w tej kwestii, mozna skorzysta¢ ze wskazéwek w zakresie przygotowania dokumentacji bezpieczenstwa
do przediozenia Komitetowi Naukowemu ds. Bezpieczeristwa Konsumentéw (SCCS), okreSlonych przez sam
Komitet w jego wytycznych. Mimo Ze wytyczne dotycza substancji, w odniesieniu do ktdrych niezbedne jest
zezwolenie, tj. substancji barwigcych, konserwujacych i promieniochronnych lub innych substancji budzacych
obawy, okre§lone w nich wymogi moga by¢ pomocne do przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa wszystkich
substancji stosowanych w produktach kosmetycznych. Ponadto jedna z sekcji najnowszych wytycznych koncen-
truje si¢ na ocenie bezpieczenstwa gotowych produktéw kosmetycznych (4).

Profil toksykologiczny moze odnosi¢ si¢ do szeregu réznych punktéw koricowych. Ostateczng decyzje dotyczaca
tego, ktdre punkty konicowe s istotne, podejmuje osoba przeprowadzajaca oceng bezpieczenstwa indywidualnie
dla kazdego przypadku, biorac pod uwage narazenie, stosowanie produktu, wlasciwosci fizykochemiczne substan-
¢ji, do§wiadczenia z substancjami itp. (°). W razie potrzeby nalezy réwniez zwrdci¢ uwage na efekty miejscowe
(np. podraznienie i fototoksyczno$¢). Jezeli uznaje sig, ze dany punkt koficowy nie jest istotny, nalezy to uzasadnic.

Nastepujace punkty koncowe moga by¢ istotne dla profilu toksykologicznego:

1) toksyczno$¢ ostra istotnymi drogami narazenia;

2) dzialanie drazniace i zrace;

3) dzialanie draznigce i zrace na skore;

4) dzialanie draznigce na blony §luzowe (dzialanie draznigce na oczy);

5) dzialanie uczulajace na skore;

(") Wytyczne SCCS, pkt 3.4.11. Por. takze opinia SCCNFP/0068/98, poprzednia wersja wytycznych i opinia SCCNFP/0245/99 w sprawie

podstawowych kryteriéw protokotéw badai na ochotnikach w zakresie kompatybilnosci ze skérg skladnikéw kosmetycznych lub

mieszanin skladnikow potencjalnie wywotujacych podraznienie skory.

Podejscie przekrojowe jest technika wypelniania luk w danych, w ktorej wykorzystuje si¢ informacje na temat co najmniej jednej

substancji chemicznej do sporzadzenia prognozy dla docelowej substancji chemicznej, ktéra uwaza si¢ za podobng w jakims$ stopniu.

Na podstawie ECHA, Wytyczne dotyczgce wymogow informacyjnych i oceny bezpieczeristwa chemicznego. Rozdziat R.4: Ocena dostgpnych

informacji (Guidance on information requirements and chemical safety assessment Chapter R.4: Evaluation of available information),

grudzien 2011 r., s. 12. http://echa.europa.eu/documents/10162/17235[information_requirements_r4_en.pdf

() W jednej z definicji wage dowodu okresla si¢ jako ,proces oceny mocnych i slabych stron réznych informacji w celu osiggniecia
i uzasadnienia wniosku dotyczacego danej wlasciwosci substancji”. Na podstawie ECHA, ,Poradnik praktyczny 2: Jak zglaszaé ciezar
dowodu”, 2010 r., s. 2, http:/[echa.europa.eu/documents/10162/13655pg_report_weight_of evidence_pl.pdf

() Por. wytyczne SCCS, sekcja 3—6 Podstawowe wymagania w odniesieniu do substancji kosmetycznych obecnych w gotowych produk-
tach kosmetycznych (do oceny przez poszczegdlne osoby przeprowadzajace ocene bezpieczenstwa).

(°) W wytycznych SCCS wyraznie odniesiono si¢ do przedmiotowej kwestii w pkt 3-6.1 Ogélne wymagania toksykologiczne.

<>


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information_requirements_r4_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_pl.pdf
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6) wchlanianie przez skorg;
7) toksyczno$¢ dawki powtarzanej (zazwyczaj badania 28- lub 90-dniowe) (1);
8) mutagennos¢/genotoksycznosé;
9) dzialanie rakotworcze;
10) szkodliwy wplyw na rozrodczo$¢;
11) toksykokinetyka (badania wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania);
12) fototoksycznos¢.

W odniesieniu do odpowiednich punktéw koficowych nalezy zidentyfikowaé najistotniejsze stezenia lub poziomy
dawkowania, przy ktérych nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOAEL), lub najnizsze poziomy, przy ktorych
obserwuje si¢ szkodliwe zmiany (LOAEL) do dalszego wykorzystania w procesie charakterystyki ryzyka.

Dodatkowe informacje na temat danych dotyczacych punktéw koficowych oraz ich interpretacje mozna znalezé
w szczegbtowych wytycznych dotyczacych punktéw koficowych (?) przygotowanych przez Europejska Agencje
Chemikaliéw (ECHA) na potrzeby wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady (}) w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolef i stosowanych ograniczenn w zakresie chemikaliow
(REACH).

W odniesieniu do niektérych sktadnikéw kosmetycznych, np. pochodzenia mineralnego, botanicznego, zwierze-
cego i biotechnologicznego (zob. réwniez substancje o nieznanym lub zmiennym skladzie, produkty o ztozonych
reakcjach lub surowce biologiczne lub ,substancje UVCB” zgodnie z rozporzadzeniem REACH) (%) przy identyfi-
kacji nalezy starannie rozwazy¢ zrédlo, proces, wykorzystane organizmy itp., aby dokonaé oceny ich profilu
toksykologicznego.

Jezeli nie mozna wystarczajaco oceni¢ niektorych zagrozeri lub jezeli pozostaja watpliwosci co do wiarygodnosci
danych, mozna wprowadzi¢ dodatkowe wspétczynniki niepewnosci lub moze zajs¢ potrzeba wygenerowania

dodatkowych danych.

3.8.3. Rozwazenie wszystkich istotnych drég wchtaniania

Narazenie przez skorg, droge pokarmowa i przez drogi oddechowe jest potencjalnie istotne w kontekscie narazenia
ludzi na dzialanie produktéw kosmetycznych. Konieczne jest obliczenie narazenia ogdlnoustrojowego w celu
poréwnania go z odpowiednim poziomem dawkowania, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian
(NOAEL). Stosunek tych dwoch wartosci definiuje si¢ jako margines bezpieczenstwa, ktory wskazuje, czy dany
produkt mozna uzna¢ za bezpieczny (zob. réwniez sekcja 3.8.4 i nastepne).

Wchlanianie jest powigzane z biodostgpnoscia substancji i odgrywa istotng role przy obliczaniu marginesu bezpie-
czenstwa. Narazenie ogdlnoustrojowe mozna obliczy¢ w nastgpujacy sposob:

Dawka narazenia ogélnoustrojowego (°) (SED) = narazenie zewnetrzne x wchlanianie

Wchlanianie moze si¢ odbywaé kilkoma zewngtrznymi drogami: przez skére, droga pokarmows i przez drogi
oddechowe.

(") Zgodnie z wytycznymi SCCS (pkt 3-4.5) najwazniejszy jest poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian,
dotyczacy toksycznosci podprzewleklej (badanie 90-dniowe). Jedynie w przypadku gdy takie wartosci nie sg dostepne, mozna wyko-
rzysta¢ wyniki dotyczace toksycznosci podostrej (badanie 28-dniowe).

(%) ECHA, Wytyczne dotyczgce wymogéw informacyjnych i oceny bezpieczeristwa chemicznego. Rozdziat R.7a: Szczegdtowe wytyczne dotyczgce punktow
koficowych (Guidance on information requirements and chemical safety assessment — Chapter R.7a: Endpoint specific guidance), maj
2008 r.

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.

(* Por. ECHA, Poradnik dotyczacy identyfikacji i nazywania substancji na podstawie rozporzadzen REACH i CLP (Guidance for identi-
fication and naming of substances under REACH and CLP), listopad 2011 r., s. 29. http:[/echa.curopa.eu/documents/10162/17235]
substance_id_pl.pdf

() Tj. ,dawka dostepna ogdlnoustrojowo, ktdra przechodzi przez odpowiednie bariery fizyczne (przewdd pokarmowy, skore lub pluca)
i staje si¢ dostgpna w krwiobiegu do dalszej dystrybucji do tkanek i organow”, M. Pauwels, V. Rogiers, s. 262.


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance_id_pl.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance_id_pl.pdf
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Jezeli zaktadane narazenie na dziatanie produktu kosmetycznego nie jest zgodne z droga narazenia przedstawiong
w danych dotyczacych bezpieczefistwa, nalezy rozwazy¢ ekstrapolacje wynikéw otrzymanych dla tej drogi nara-
zenia.

a) Wchlanianie po narazeniu przez skore

Wchlanianie przez skore (') substancji zawartej w produkcie zalezy zaréwno od wlasciwosci wewnetrznych
substancji (np. log Pow, masy czasteczkowej), jak i jej zachowania w nosniku. Wchlanianie substancji przez
skoére in vivo u ludzi mozna oszacowal, wykorzystujac dane z istniejgcych badan na zwierzeta in vivo oraz
badan in vitro na skérze zwierzecej i ludzkiej. W przypadku braku dostepnych danych pomiarowych i braku
mozliwosci okreslenia poziomu wchlaniania za pomoca potwierdzonej naukowo metody in silico lub domysl-
nych pozioméw wchlaniania do obliczenia narazenia ogdlnoustrojowego nalezy przyja¢ najgorszy scenariusz,
tj. warto$¢ 100 % (2).W przypadku gdy MW > 500 Da, a log Pow jest nizszy niz — 1 lub wyzszy niz 4, mozna
przyjaé warto$¢ wchlaniania przez skore 10 %.

Aox

Wchlanianie po narazeniu przez droge pokarmowa

Jezeli dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ stosowanie moze wigzac si¢ z potknieciem produktéw, w scenariuszach
narazenia nalezy uwzgledni¢ droge pokarmows.

¢) Wchlanianie po narazeniu przez drogi oddechowe

W odniesieniu do wszystkich substancji stosowanych przy uzyciu aerozolu i niektérych substancji w proszku
przy okreslaniu narazenia ogdlnoustrojowego uwzglednia si¢ drogi oddechowe.

Ponadto istnieje rowniez prawdopodobienstwo wystapienia wtérnego narazenia przez drogi oddechowe, jezeli
produkty kosmetyczne zawierajg substancje lotne, ktére mogg by¢ wdychane w sposéb niezamierzony w przy-
padku bezposredniego stosowania, np. toluen w lakierze do paznokci, rézne substancje zawarte w zelach mode-
lujacych do paznokci.

. Rozwazenie dziatania ogdlnoustrojowego i obliczenie marginesu bezpieczefistwa

Ocena bezpieczenstwa produktu w zakresie toksycznosci ogdlnoustrojowej w duzej mierze zalezy od danych na
temat poszczeg6lnych substancji, poniewaz nie bedg istnialy Zadne dane dotyczace toksycznosci ogdlnoustrojowej
w odniesieniu do gotowego produktu kosmetycznego.

Charakterystyka ryzyka zawiera zwykle ekspertyze dotyczaca potencjalnego niemierzalnego dzialania szkodliwego
oraz wyliczenie wspétczynnika niepewnosci lub marginesu bezpieczenstwa (°). Wyliczenie to zalezy od narazenia
ogélnoustrojowego na dziatanie substancji i jej parametréw toksykologicznych.

Zgodnie z pkt 8 czeSci A zalacznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dzialanie ogdlnoustrojowe
i margines bezpieczefistwa uwzglednia si¢ w czesci A raportu bezpieczenstwa. Poniewaz elementy te sa obowigz-
kowe, ich pominigcie musi zosta¢ nalezycie uzasadnione. Przykladem moze by¢ sytuacja, w ktorej obecno$é
substancji w produkcie kosmetycznym utrzymuje si¢ na niskim poziomie, za$ oczekiwane poziomy narazenia
(W najgorszym scenariuszu) s3 ponizej odpowiedniej warto$ci progowej zagrozenia toksykologicznego (TTC) (*).
Innym przykladem mogloby by¢ wlaczenie materiatéw spozywczych, w odniesieniu do ktérych znany jest
znacznie wyzszy poziom nieszkodliwego przyjmowania.

Jezeli nie mozna spelni¢ wymogu obliczenia marginesu bezpieczenstwa, w uzasadnionych przypadkach wlasciwe
moze by¢ zastosowanie innego sposobu wyrazenia bezpiecznej dawki dla kazdej substancji. W przypadku gdy
NOAEL jest niedostepny, do obliczenia marginesu bezpieczefistwa mozna zastosowac inne referencyjne wartosci
toksykologiczne, takie jak poziom, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOEL), najnizszy poziom,
przy ktérym obserwuje si¢ szkodliwe zmiany (LOAEL), najnizszy poziom, przy ktorym obserwuje si¢ zmiany
(LOEL); dawka wyznaczajaca (BMD) lub wirtualnie bezpieczna dawka (VSD), stosowane do jakosciowego i ilo$cio-
wego okreSlenia ryzyka w innych dziedzinach, moga by¢ wykorzystane w ocenie bezpieczenstwa produktéw
kosmetycznych pod warunkiem wykazania zwigzku z narazeniem, poprzez poréwnanie narazenia w wyniku
stosowania kosmetykéw z powyzszymi dawkami referencyjnymi.

1) Podstawowe kryteria w odniesieniu do oceny in vitro dotyczacej wchtaniania sktadnikow kosmetycznych przez skore (SCCS[1358/10).

) M.

Pauwels, V. Rogiers, s. 262.

®
(%) Wytyczne SCCS, pkt 3-7.2, s. 49.
)
i

#) SCCS, SCHER i SCENIHR, Opinion on Use of the Threshold of Toxicological Concern (TTC) Approach for Human Safety Assessment of Chemical
Substances with focus on Cosmetics and Consumer Products, SCCP[1171/08.
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W przeciwnym razie nie mozna wykaza¢, ze dana substancja w okreSlonym produkcie jest bezpieczna.

Zgodnie z procedurami opisanymi w wytycznych SCCS (') margines bezpieczenistwa (MoS) dla danej drogi nara-
zenia mozna obliczy¢ za pomocg nastepujacego wzoru:

MoS = dawka, przy ktorej nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOAEL)/dawka narazenia ogdlnoustrojowego
(SED)

gdzie dawke narazenia ogdlnoustrojowego (SED) uzyskuje si¢ poprzez powigzanie narazenia zewnetrznego (mg/kg
masy ciata/dzien) z poziomem wchlaniania (zazwyczaj wyrazanym w % lub ugjcm?), czestotliwosécig i wspolczyn-
nikami retengji.

Ogdlnie przyjmuje si¢, ze margines bezpieczenstwa powinien wynosi¢ co najmniej 100, aby mozna bylo uznaé
dang substancje za bezpieczng do zastosowania w gotowym produkcie.

W przypadku ekstrapolacji wynikéw otrzymanych dla danej drogi narazenia idealnym rozwigzaniem byloby
uwzglednienie biodostepnosci w odniesieniu do kazdej z drdg. Zalozenie 100 % biodostepnosci przez droge
pokarmowg moze zawyza¢ szacunki narazenia ogdlnoustrojowego w badaniu toksycznosci przez droge pokar-
mowa. Dlatego tez w przypadku braku danych nalezy zalozy¢, ze nie wigcej niz 50 % dawki podanej droga
pokarmows jest dostepne ogdlnoustrojowo. Jezeli istnieja dowody wskazujace na niskg biodostepnos¢ przez droge
pokarmows, na przyklad jezeli substancja jest stabo rozpuszczalng czastka stala, bardziej odpowiednie byloby
zalozenie, ze jedynie 10 % podanej dawki jest dostepne ogdlnoustrojowo (?). Jezeli dostepne s3 dane dotyczace
wchlaniania przez droge pokarmowa, nalezy uwzgledni¢ je w obliczeniach.

NOAEL wybrany do obliczenia marginesu bezpieczefistwa zaczerpnigto z dtugoterminowych badan toksycznosci
dla dawki powtarzalnej (badan toksycznosci podostrej, podprzewleklej lub przewleklej, badan rakotwérczosci,
badan na teratogenno$¢, badania szkodliwego wplywu na rozrodczo$¢ itd.).

Zastosowang warto$cia bedzie najnizszy NOAEL uzyskany w najbardziej stosownym badaniu w odniesieniu do
warunkéw stosowania substancji, wrazliwosci gatunku itd.

Z pelnego profilu toksykologicznego nalezy okresli¢ NOAEL w odniesieniu do dzialania ogélnoustrojowego.
Ogdlnie rzecz biorac, do obliczania marginesu bezpieczenstwa wybiera si¢ najnizszy odpowiedni NOAEL dla
najistotniejszego punktu koncowego.

Margines bezpieczefistwa obliczony wylacznie na podstawie danych dotyczacych medialnej dawki $miertelnej
(LD50) pochodzacych z badaii po podaniu pojedynczej dawki (zamiast na podstawie NOAEL przynajmniej
z badari toksycznosci podostrej) nie moze stuzy¢ do uzasadnienia bezpiecznego stosowania.

Obliczenie marginesu bezpieczenistwa nie jest konieczne w przypadku, gdy mozna wyraznie wykazaé brak biodo-
stepno$ci. W takich sytuacjach w dalszym ciggu nalezy uwzglednia¢ mozliwe miejscowe oddzialywanie na skére
lub blony sluzowe.

Wplyw niektorych whasciwosci substancji lub produktu na profil toksykologiczny
a) Wielko$¢ czastek

Wielkos¢ czastki oraz jej krzywa rozkltadu moga mie¢ wplyw na toksycznos¢ substancji. W przypadku gdy nie
mozna wykluczy¢é wplywu tych wartosci na bezpieczenstwo produktu gotowego, nalezy je wlaczy¢ do jego
whasciwosci fizykochemicznych i uwzgledni¢ przy ocenie bezpieczenstwa. Nalezy postgpowaé zgodnie
z najnowszymi opiniami naukowymi na ten temat (SCENIHR, SCCS) (3).

(") Wytyczne SCCS, pkt 3-7, s. 46.

(%) IGHRC, Wytyczne dotyczgce ekstrapolacji wynikéw otrzymanych dla danej drogi narazenia w odniesieniu do danych na temat toksycznosci, podczas
oceny zagrozeri dla zdrowia spowodowanych chemikaliami. Mig¢dzyresortowa Grupa ds. Zagrozen dla Zdrowia Spowodowanych Chemika-
liami (Interdepartmental Group on Health Risks from Chemicals) (2006), http://www.silsoe.cranfield.ac.ukfieh/ighrc/ighrc.html

(}) Zob. np.: SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow), Wytyczne dotyczgce oceny bezpieczeristwa nanomateriatéw w kosme-
tykach (Guidance on safety assessment of nanomaterials in cosmetics), SCCS/1484/12; SCENIHR (Komitet Naukowy ds. Pojawiajacych
si¢ i Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla Zdrowia), Opinia na temat podstaw naukowych dla definicji terminu ,nanomateriat” (Opinion on the
scientific basis for the definition of the term ,nanomaterial”), dnia 8 grudnia 2010 r.


http://www.silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc/ighrc.html

26.11.2013

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 315/97

3.8.6.

() R.

b) Zanieczyszczenia substancji i surowcow

Zanieczyszczenia moga mie¢ znaczny wplyw na ogdlng toksyczno$¢ kazdej substancji. Wazne jest, aby spraw-
dzi¢ profil zanieczyszczen substancji w celu uniknigcia lub przynajmniej oceny wszelkiego dodatkowego ryzyka
zwigzanego z zanieczyszczeniami. W przypadku braku danych dotyczacych bezpieczenstwa pochodzacych
z badan toksykologicznych uzytecznym narzedziem do oceny bezpieczefistwa niektorych zanieczyszczen
moze by¢ warto$¢ progowa zagrozenia toksykologicznego (TTC) (1).

W przypadku gdy do charakteryzowania profilu toksykologicznego substancji stosuje si¢ badania toksykolo-
giczne, nalezy opisaé profil czystosci i zanieczyszczenia substancji wykorzystanej w badaniu toksykologicznym.
Jezeli partie faktycznie zastosowane w recepturze produktu kosmetycznego nie maja pordwnywalnego profilu
czystodci, nalezy oceni¢ rdznice.

Stosowanie podejscia przekrojowego powinno by¢ poparte dowodami i umotywowane

Istnieje kilka podej$¢ do techniki przekrojowej. Stosowanie tej techniki powinno by¢ poparte dowodami i umoty-
woware.

. Identyfikacja Zrédet informagji

Okreslenie profilu toksykologicznego wymaga minimalnych informacji na temat substancji podlegajacej ocenie.

Informacje te mozna uzyska¢ z badan toksykologicznych. Jezeli istnieja dane dotyczace doswiadczen w stosowaniu
u ludzi, nalezy je uwzglednié.

Inne narzedzia takie jak iloSciowa zaleznos§¢ struktura—aktywno$¢ (QSAR) lub podejscia pomostowe stanowig
jedynie szacunkowe dane dotyczace toksycznosci, a waga dowodu powinna by¢ poparta dowodami i umotywo-
wana.

Nalezy wzigé pod uwage nastepujace zrédla danych:

a) dane dotyczace bezpieczeristwa i jakosci, ktére moga by¢ zawarte w dokumentacji poszczegdlnych dostawcow
surowcow uzytych w produkcie oraz ktére dostawca powinien udostepni¢ producentowi produktu kosmetycz-
nego. Jest to istotny element przy rozwazaniu dostgpno$ci odpowiednich danych w celu wykazania bezpieczen-
stwa wszystkich skladnikéw kosmetycznych w produkcie gotowym;

b

jezeli istnieje opinia SCCS, nalezy zastosowaé NOAEL wykorzystany w tej opinii. Osoba przeprowadzajaca
oceng bezpieczenistwa powinna uwzgledni¢ najbardziej aktualng opini¢ naukowa;

¢) jezeli istnieje opinia innego uznanego komitetu naukowego, mozna zastosowaé NOAEL wykorzystany w opinii,
pod warunkiem ze wnioski i ograniczenia maja zastosowanie do przewidywanego stosowania (stosowanie
uwzglednione w celu obliczenia marginesu bezpieczefistwa moze by¢ odmienne). Osoba przeprowadzajaca
oceng bezpieczenistwa powinna uwzgledni¢ najbardziej aktualng opini¢ naukowa;

&

w przypadku braku opinii naukowych konieczne bedzie dostarczenie informacji w celu scharakteryzowania
profilu toksykologicznego kazdej substancji. Dane mozna uzyska¢ z kilku baz danych lub z literatury przed-
miotu (zob. zalgcznik) (2);

¢) klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (%);

f) badania przeprowadzone lub uzyskane przez producenta produktu;

g) przewidywania in silico (QSAR);

Kroes, A.G. Renwick, V. Feron, C.L. Galli, M. Gibney, H. Greim, RH. Guy, ].C. Lhuguenot, ].J.M. van de Sandt, Application of the

threshold of toxicological concern (TTC) to the safety evaluation of cosmetic ingredients, Food and Chemical Toxicology 45 (2007), s.
2533-2562.

(?) Istnieje kilka publicznie dostgpnych baz danych zawierajacych dane toksykologiczne dotyczace substancji stosowanych w produktach
kosmetycznych, ktére wymieniono w zalaczniku do niniejszych wytycznych.

() Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1 i strona do rejestracji ECHA: http:/[apps.echa.europa.cu/registered/registered-sub.aspx
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h) podejscie pomostowe;

i) w celu uzupelnienia informacji na temat profili toksykologicznych substancji mozna réwniez wykorzystaé
oceny dotyczace pozakosmetycznych zastosowan substancji (produkty spozywcze, dodatki do Zywnosci, mate-
rialy do kontaktu z Zywnoscig, produkty biobdjcze, rejestracja, ocena, udzielanie zezwolen i stosowanie ogra-
niczenia w zakresie chemikaliow (REACH)...);

j) CSR (raport bezpieczenstwa chemicznego) lub szczegblowe podsumowania przebiegu badai przediozone
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH), o ile s dostgpne.

Szereg substancji lub mieszanin nie zostalo zbadanych na tyle dokladnie, aby mozna bylo okresli¢c wszystkie
istotne parametry toksykologiczne. W przypadku tych brakujacych parametréw lub gdy charakterystyka ryzyka
opiera si¢ na podejsciu wykorzystujacym dane toksykologiczne uzyskane dla innych substancji (np. o podobnej
strukturze) lub dla zastosowan innych niz kosmetyczne (Zywnos¢, produkty biobdjcze, produkty farmaceutyczne
itd.) raport powinien zawiera¢ odpowiednie uzasadnienia.

3.9. Dzialanie niepozadane i ci¢zkie dzialanie niepozadane

Celem tej sekcji raportu bezpieczefistwa produktu kosmetycznego jest monitorowanie bezpieczefnstwa
produktu po wprowadzeniu go do obrotu i podjecie, w razie potrzeby, dzialafi naprawczych. W tym celu
osoba odpowiedzialna (we wspoélpracy z dystrybutorami) ma obowigzek ustanowi¢ system na potrzeby
gromadzenia, dokumentowania, ustalania zwigzku przyczynowo-skutkowego i zarzadzania dzialaniem
niepozadanym wywolanym przez produkt po jego wprowadzeniu do Unii ('). W przypadku ciezkiego
dzialania niepozadanego osoba odpowiedzialna (i dystrybutorzy) powiadamia wlasciwy organ pafistwa
czlonkowskiego, w ktérym wystapilo dzialanie niepozadane (2).

Informacje na temat dzialania niepozadanego i ci¢zkiego dzialania niepozadanego nalezy wljczy¢ do
raportu bezpieczenstwa produktu kosmetycznego, na biezaco aktualizowa¢ i udostepni¢ osobie przepro-
wadzajacej ocene bezpieczefistwa, ktéra moze wprowadzi¢ zmiany do ich oceny lub uwzglednié te
informacje przy ocenie podobnych produktow.

Raport bezpieczefistwa produktu kosmetycznego ma obejmowaé wszystkie dostgpne dane, w tym dane staty-
styczne, na temat dzialania niepozadanego i cigzkiego dzialania niepozadanego produktu kosmetycznego lub,
w stosownych przypadkach, innych produktéw kosmetycznych.

W raporcie bezpieczefistwa nalezy uwzgledni¢ w szczegdlnosci informacje na temat dzialania niepozadanego,
ktore zgodnie z oceng zwigzku przyczynowego, mozna w sposob wysoce prawdopodobny, prawdopodobny,
niejasny lub malo prawdopodobny przypisaC (}) przedmiotowemu produktowi kosmetycznemu.

Dane dotyczace dzialania niepozadanego mozna wiaczy¢ do tej czgsci raportu bezpieczenistwa w postaci danych
statystycznych, takich jak liczba i rodzaj dziatan niepozadanych rocznie.

Informacje na temat ci¢zkiego dziatania niepozadanego, ktore zgodnie z oceng zwiazku przyczynowego, mozna
w sposéb wysoce prawdopodobny, prawdopodobny, niejasny lub mato prawdopodobny przypisa¢ przedmioto-
wemu produktowi kosmetycznemu, nalezy uwzgledni¢ w raporcie bezpieczenstwa zgodnie z pkt 9 czgsci A zalacz-
nika I do rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 i zglosi¢ wlasciwym organom krajowym zgodnie z art. 23 tego
rozporzgdzenia (*). Formularze zglaszania przesylane wlasciwym organom nalezy zatem dolaczy¢ do raportu
bezpieczefistwa produktu kosmetycznego.

W raporcie nalezy przedstawi¢ reakcje osoby odpowiedzialnej na zgloszone cigzkie dzialanie niepozadane oraz
opisa¢ sposdb, w jaki rozwigzala ten problem. Nalezy opisa¢ ewentualne podjete dzialania naprawcze i zapobie-
gawcze.

(") Wynika to z wymogu okreslonego w art. 23 rozporzagdzenia (WE) nr 1223/2009, w ktérym osoby odpowiedzialne zobowigzano do

zglaszania ciezkich dzialan niepozadanych wlasciwym organom w panstwach czlonkowskich UE.

(®) Artykut 23 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

(}) W odniesieniu do dzialania niepozadanego, ktére mozna w sposob wysoce prawdopodobny lub prawdopodobny przypisa¢ produktowi
kosmetycznemu, zastosowanie ma art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 ,Publiczny dostep do informacji”.

(*) Komisja Europejska, Wytyczne w sprawie zglaszania cigzkich dziatar niepozgdanych, http:|[ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics|files/pdf]
sue_reporting_guidelines_en.pdf


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf
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Informacje na temat dzialania niepozadanego musza by¢ aktualizowane i regularnie udostgpniane osobie prze-
prowadzajacej ocene bezpieczenistwa (1), ktéra moze uznaé za konieczno$¢ zmiane oceny bezpieczefistwa, zasu-
gerowal ulepszenie receptury lub wykorzysta¢ informacje w celu sporzadzenia oceny bezpieczenstwa dla podob-
nych produktéw.

Dodatkowe dane dotyczace nadzoru nad bezpieczeristwem kosmetykéw takie jak cigzkie dzialanie niepozadane
wynikajace z niezamierzonego zastosowania, réwniez moga dostarczy¢ przydatnych informacji, ktére osoba
przeprowadzajgca oceng bezpieczefistwa powinna uwzglednié.

. Informacje o produkcie kosmetycznym

Ta sekcja raportu bezpieczefistwa produktu kosmetycznego pozwala na wlaczenie wszelkich dodatko-
wych informacji, ktérych nie zawarto w innych dzialach czeSci A zalacznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009, ale ktére uwaza si¢ za istotne w celu przeprowadzenia oceny bezpieczefistwa produktu.

Ta sekcja raportu bezpieczenistwa produktu kosmetycznego powinna zawiera inne istotne informacje dotyczace
produktu lub podobnych receptur, np. istniejace badania z udzialem ochotnikéw albo dotyczace okreslonych
substancji, np. odpowiednio potwierdzone i uzasadnione wyniki oceny ryzyka przeprowadzonej w innych pokrew-
nych dziedzinach.

W sekgji tej mozna takze umiesci¢ odniesienie do informacji na temat substancji lub mieszanin wykorzystywanych
réwniez w innego rodzaju produktach, takich jak zywnos¢ i produkty farmaceutyczne.

CZESC B ZALACZNIKA 1 DO ROZPORZADZENIA (WE) NR 1223/2009 - OCENA BEZPIECZENSTWA
PRODUKTU KOSMETYCZNEGO

Cze$¢ B raportu stanowi faktyczng ocen¢ bezpieczefistwa produktu. Osoba przeprowadzajaca ocene
bezpieczefistwa ma obowigzek uwzglednié w rozumowaniu wszystkie zagrozenia zidentyfikowane
w odniesieniu do produktu i narazenia na nie.

Czg$¢ B raportu bezpieczefistwa produktu kosmetycznego zawiera:

1) wniosek z oceny;

2) ostrzezenia i instrukcje stosowania umieszczone na etykiecie;

3) rozumowanie;

4) kwalifikacje eksperta i zatwierdzenie.

Whniosek z oceny

Whiosek z oceny jest o§wiadczeniem w sprawie bezpieczefistwa produktu kosmetycznego w odniesieniu

do wymogu bezpieczefistwa zawartego w art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

We wniosku nalezy okresli¢, czy dany produkt jest bezpieczny, bezpieczny z pewnymi ograniczeniami lub nie jest
bezpieczny dla zdrowia ludzkiego w normalnych lub dajacych si¢ racjonalnie przewidzie¢ warunkach stosowania.

Nalezy wyraznie wskaza¢ ramy prawne oceny, w szczegdlnoéci rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 dotyczace
produktéw kosmetycznych.

Jezeli oceniono, Ze produkt nie jest bezpieczny, nie mozna go uzna¢ za zgodny z rozporzadzeniem (WE) nr
1223/2009, a zatem nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu.

Ostrzezenia i instrukcje stosowania umieszczane na etykiecie

Celem tej sekcji raportu bezpieczefistwa produktu kosmetycznego jest wyrazne wskazanie szczeg6lnych
$rodkéw ostroznosci, ktérych nalezy przestrzegaé podczas stosowania, a co najmniej tych wymienionych
w zalacznikach III-VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz wszelkich innych informacji dotyczg-
cych $rodkéw ostrozno$ci wymaganych dla produktéw kosmetycznych do stosowania profesjonalnego,
ktére powinny pojawic si¢ na etykiecie.

(") Jest to obowigzek osoby odpowiedzialnej zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.
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Zgodnie z zalacznikiem I do rozporzadzenia (WE) nr 12232009 sekcja ta ma stanowi¢ oéwiadczenie o koniecz-
nosci umieszczenia na etykiecie okreslonych ostrzezen i instrukcji stosowania zgodnie z art. 19 ust. 1 lit. d)
rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009.

Zadaniem osoby przeprowadzajacej oceng bezpieczenistwa jest okreSlenie, ktére ostrzezenia lub instrukcje stoso-
wania, oprocz wymienionych w zalacznikach II-VI, muszg zosta¢ umieszczone na etykiecie w celu zapewnienia
bezpiecznego stosowania produktu.

Osoba przeprowadzajaca oceng bezpieczeristwa powinna okresla¢ indywidualnie dla kazdego przypadku, informa-
¢je, ktore majg zosta¢ umieszczone na etykiecie, z uwzglednieniem wymagan prawnych wynikajacych z art. 19
i zalgcznikéw do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz, w stosownych przypadkach, instrumentéw takich jak
zalecenie Komisji 2006/647[WE (') i inne wytyczne opublikowane przez Komisj¢, np. wytyczne dotyczace umiesz-
czania na etykiecie terminu trwalosci po otwarciu (?) i oznakowania skladnikéw zgodnie z dyrektywa
76/768/EWG ().

Rozumowanie

Rozumowanie stanowi podstawe oceny bezpieczefistwa, poniewaz jego celem jest wyrazne i dokladne
wyja$nienie, w jaki spos6b osoba przeprowadzajaca ocen¢ bezpieczefistwa wyciagga wnioski dotyczace
bezpieczefistwa produktu kosmetycznego z danych zgromadzonych w czesci A zalacznika I do rozporza-
dzenia (WE) nr 1223/2009.

Ocena bezpieczefistwa ma zosta¢ przeprowadzona indywidualnie dla kazdego przypadku w odniesieniu
do poszczegblnych produktéw kosmetycznych i ma byé wynikiem oceny dostgpnych danych przez
eksperta. Osoba przeprowadzajagca ocene bezpieczefistwa powinna zapewni¢ dostepnos$¢ wszystkich
informacji, ktérych potrzebuje do przeprowadzenia oceny bezpieczefistwa, sprawdzi¢ istotno$¢ przed-
stawionych danych na temat produktu podlegajacego ocenie oraz uzasadni¢ brak danych wymaganych
zgodnie z czeicig A, w przypadku gdy uzna, Ze s3 one nieistotne lub niekonieczne.

Aby wyciggna¢ wnioski na temat bezpieczenstwa produktu kosmetycznego, osoba przeprowadzajaca
ocene bezpieczefistwa ma obowigzek oceni¢ bezpieczefistwo poszczegdlnych substancji lub mieszanin
obecnych w recepturze oraz bezpieczeiistwo produktu gotowego. Wnioski osoby przeprowadzajacej
ocen¢ bezpieczefistwa musza si¢ opiera¢ na materiale dowodowym wskazujacym w odniesieniu do
wszystkich zidentyfikowanych zagrozefi, ze dany produkt mozna uznal za bezpieczny z punktu
widzenia zdrowia ludzkiego.

Osoba przeprowadzajaca ocen¢ bezpieczefistwa moze zatwierdzié, odrzuci¢ lub zatwierdzi¢ pod
pewnymi warunkami receptur¢ stanowiaca przedmiot oceny. Produkt niezgodny z rozporzadzeniem
(WE) nr 1223/2009 musi zosta¢ odrzucony i nie zostanie wprowadzony do obrotu.

W rozumowaniu dotyczacym oceny bezpieczenistwa przedstawia si¢ rozwazania, ktére doprowadzily osobe prze-
prowadzajaca oceng bezpieczeristwa, na podstawie wszystkich dostgpnych informacji na temat bezpieczenstwa, do
sformutowania ogdlnego wniosku w sprawie bezpieczenistwa produktu.

Osoba przeprowadzajaca oceng bezpieczenstwa ma obowigzek uwzgledni¢ w swoim rozumowaniu wszystkie
zidentyfikowane zagrozenia, zalozone i dajace si¢ racjonalnie przewidzie¢ warunki narazenia dla poszczegélnych
substancji lub mieszanin obecnych w recepturze oraz w gotowym produkcie kosmetycznym.

Zadaniem osoby przeprowadzajacej oceng bezpieczenstwa jest analiza i ocena waznoscijwiarygodnosci wszystkich
istniejgcych informacji. Dokonanie takiej analizy umozliwia osobie przeprowadzajacej oceng bezpieczenstwa zdecy-
dowanie, czy dostgpne dane sa wystarczajace do przeprowadzenia oceny bezpieczefistwa lub czy nalezy uzyskaé
dodatkowe dane na temat danej substancji lub gotowego produktu kosmetycznego.

Rozumowanie opiera si¢ na danych zgromadzonych w czgsci A raportu bezpieczefistwa produktu kosmetycznego
i uwzglednia si¢ w nim oceng bezpieczeristwa produktu kosmetycznego, a takze oceng bezpieczefistwa substancji
i mieszanin, przeprowadzona przez Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw po wiaczeniu wykazu
substancji do zalgcznikéw do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, przez inne wilasciwe komitety lub panele
naukowe badz tez osobiscie przez osob¢ przeprowadzajaca oceng bezpieczenstwa.

() Dz.U. L 265 z 26.9.2006, s. 39.

(%) Dostepne pod adresem http:/[ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/labelling/index_en.htm
(}) Dostepne pod adresem http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guide_labelling200802_en.pdf
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Ocena bezpieczefistwa substancji lub mieszanin

Ocena bezpieczenstwa substancji lub mieszanin sklada si¢ z trzech gléwnych etapow:

1) charakterystyki zagrozen wynikajacych ze stosowania substancji i mieszanin;

2) oceny narazenia miejscowego i narazenia ogélnoustrojowego (z uwzglednieniem danych na temat wchlaniania);

3) oceny ryzyka przy dzialaniu ogdlnoustrojowym (obliczenie marginesu bezpieczefistwa) i oceny ryzyka wysta-
pienia efektu miejscowego (takiego jak alergia skorna, podraznienie skory).

W przypadku zwigzkéw zapachowych i aromatéw, w odniesieniu do ktérych informacje na temat skladu sa
poufne, producent takiej mieszaniny moze przekazal oceng bezpieczefistwa osobie odpowiedzialnej za gotowy
produkt kosmetyczny. Biorgc pod uwage stezenie w gotowym produkcie kosmetycznym i rodzaje narazenia
w odniesieniu do tego produktu, ocen¢ bezpieczenstwa zwigzkéw zapachowych i aromatéw nalezy sporzadzié
zgodnie z zasadami opisanymi w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 i niniejszymi wytycznymi.
Dostawca powinien przedstawi¢ osobie odpowiedzialnej za gotowy produkt kosmetyczny stosowny dokument
potwierdzajacy bezpieczenistwo zwigzku zapachowego lub aromatu.

. Ocena bezpieczeristwa produktu kosmetycznego

Ocena bezpieczenistwa produktu kosmetycznego obejmuje trzy gléwne aspekty:

1) streszczenie oceny ryzyka w oparciu o miejscowe i ogdlnoustrojowe dziatanie wszystkich poszczegdlnych
substancji/mieszanin (1);

2

dodatkowa oceng bezpieczenstwa gotowego produktu, ktérego nie mozna ocenié, przeprowadzajac osobng
oceng substancji/mieszanin. Moze to by¢ np. tolerancja skorna, ocena mozliwego polaczonego dzialania, np.
gdy jeden skladnik moze zwigkszy¢ stopien wchlaniania innego skladnika, mozliwe dzialania wynikajace
z interakcji z materialem, z ktérego wykonano opakowanie, lub mozliwe dzialanie wynikajace z reakcji
chemicznej zachodzacej migdzy poszczeg6lnymi substancjami/mieszaninami w gotowym produkcie (2);

3) inne czynniki, ktére wplywaja na ocen¢ bezpieczenstwa, takie jak stabilno$¢, jakos¢ mikrobiologiczna, opako-
wanie i etykiety, w tym instrukcje i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania.

W szczegbltowej ocenie przeprowadzanej w wypadku produktéw kosmetycznych przeznaczonych dla dzieci
ponizej trzech lat, ktéra jest wymagana zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009, nalezy uwzgledni¢
okreslone zalecenia zawarte w wytycznych SCCS (3).

W szczegblowej ocenie wymaganej zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009 dotyczacej produktéw
kosmetycznych przeznaczonych wylacznie do zewnetrznej higieny intymnej nalezy réowniez uwzglednié szcze-
g6lne wlasciwosci miejsca zastosowania.

Osoba przeprowadzajaca oceng bezpieczenstwa moze zatwierdzi¢, odrzuci¢ lub zatwierdzi¢ pod pewnymi warun-
kami recepture stanowigca przedmiot oceny. Produkt niezgodny z rozporzadzeniem (WE) nr 12232009 musi
zosta¢ odrzucony i nie zostanie wprowadzony do obrotu. Nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami osoby
przeprowadzajacej oceng bezpieczenstwa dotyczacymi bezpiecznego stosowania danego produktu.

Aby zapewni¢ aktualizowanie raportu bezpieczenstwa produktu kosmetycznego zgodnie z wymogiem okre$lonym
w art. 10 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, bezpieczenstwo produktu gotowego musi byé
regularnie rewidowane.

przypadku produktéw tego samego rodzaju, gdzie poszczegdlne produkty réznig si¢ jedynie pod wzgledem barwnika, co nie ma

wplywu na bezpieczefistwo np. w odniesieniu do pomadki lub innych kosmetykéw kolorowych, mozna uwzgledni¢ polaczony raport
bezpieczenstwa produktu (tzw. procedura zbiorcza), ale wymaga to nalezytego uzasadnienia.

(3) SCCS, SCHER, SCENIHR, Toksycznos¢ i ocena mieszanin chemicznych (Toxicity and Assessment of Chemical Mixtures), 2012 http://ec.
europa.eu/health/scientific_committees/environmental_risks/docs/scher_o_155.pdf

(%) Wytyczne SCCS, pkt 3-7.3, s. 51.
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W przypadku zaistnienia zmian w wymogach prawnych (np. ograniczen dotyczacych jednej z substancji zawartych
w recepturze) nalezy sprawdzi¢ miedzy innymi (np. etykiete), czy dana receptura w dalszym ciagu jest zgodna
z prawem oraz czy nalezy dokonaé przegladu — i w razie potrzeby aktualizacji — oceny bezpieczenstwa.

Ocena bezpieczenstwa powinna rowniez zosta¢ poddana przegladowi i, w razie potrzeby, zaktualizowana, w przy-
padku zaistnienia co najmniej jednej z nastgpujacych okolicznosci:

a) dostepne s3 nowe wnioski naukowe i dane toksykologiczne na temat substancji, ktore moglyby zmieni¢ wynik
istniejacej oceny bezpieczeristwa;

b) wystapily zmiany w recepturze lub specyfikacji surowcow;

¢) wystapily zmiany w warunkach stosowania;

d) zaobserwowano tendencj¢ wzrostowa w zakresie charakteru, nasilenia i czestotliwosci wystgpowania dzialania
niepozadanego, zaréwno w dajacych si¢ racjonalnie przewidzie¢ warunkach stosowania, jak i w przypadku
nieprawidlowego zastosowania (').

Nalezy ustanowi¢ struktury i procesy, aby zapewni¢ sprawna wymiang informacji istotnych w kontekscie aktua-
lizacji raportu bezpieczenistwa produktu kosmetycznego migdzy osobg odpowiedzialng a osobg przeprowadzajaca
oceng bezpieczenstwa oraz aby zapewni¢ osobie przeprowadzajacej oceng bezpieczenstwa mozliwos¢ interwenio-
wania, gdy konieczna jest aktualizacja.

Kwalifikacje eksperta i zatwierdzenie czesci B

Osoba przeprowadzajaca ocene bezpieczefistwa musi by¢ specjalista posiadajacym niezbedna wiedze
i do$wiadczenie, aby méc sporzadzi¢ trafng oceng bezpieczefistwa zgodnie z wymogami dotyczacymi
kwalifikacji okreslonymi w art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009. Ta sekcja raportu bezpie-
czefistwa produktu kosmetycznego ma na celu zagwarantowanie spelnienia tego wymogu i przedstawienia
niezbednych dowodéw.

Zgodnie z wymogami ta sekcja raportu bezpieczenstwa musi zawiera¢ imi¢ i nazwisko oraz adres osoby prze-
prowadzajacej oceng bezpieczenstwa, jak réwniez date i podpis tej osoby.

Wynik oceny bezpieczenstwa ma zostal podpisany wraz z podaniem daty sporzadzenia dokumentu lub moze
zosta¢ wydany w wersji elektronicznej ustanawiajacej wyrazny zwigzek miedzy osoba przeprowadzajaca oceng
bezpieczefistwa, receptura, a datg oceny. Wersja elektroniczna powinna by¢ chroniona, aby zapobiec jej naduzy-
waniu przez osoby nieupowaznione.

Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 osoba przeprowadzajaca oceng bezpieczefistwa musi
by¢ ,osoba posiadajaca dyplom lub inny dowdd formalnych kwalifikacji, przyznany w wyniku ukonczenia teore-
tycznych i praktycznych studiéw uniwersyteckich w dziedzinie farmacji, toksykologii, medycyny lub innej zbli-
zonej dyscypliny lub kursu uznawanego przez dane paristwo czlonkowskie za réwnorzedny”.

Osoba, ktéra uzyskala kwalifikacje w panstwie trzecim, moze pelnic role osoby przeprowadzajacej oceng bezpie-
czenistwa, jezeli ukonczyla ,kurs uznawany przez dane panstwo czlonkowskie za réwnorzedny [z teoretycznymi
i praktycznymi studiami uniwersyteckimi w dziedzinie farmacji, toksykologii, medycyny lub innej zblizonej
dyscypliny]”.

Osoba przeprowadzajgca oceng bezpieczenstwa musi przedstawi¢ dowdd swoich kwalifikacji (tj. kopie dyplomu
oraz, w razie potrzeby, inny réwnowazny dokument) zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

(") Komisja Europejska, Wytyczne w sprawie zglaszania cigzkich dziatar niepozgdanych, http:|[ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics|files/pdf]

sue_reporting_guidelines_en.pdf
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Dodatek

Znane bazy danych zawierajagce dane toksykologiczne na temat substancji stosowanych w produktach kosme-
tycznych

ChemlIDPlus Light — http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/chemidlite.jsp

ChemIDPlus Advanced — http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/

Zalecenia Cosmetics Europe — https:/[www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/
recommendations.html

IPCS Inchem — http://www.inchem.org/pages/jecfa.html
PubMed — http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

ToxNet — http://toxnet.nlm.nih.gov/
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