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Czyste Piekno M7

Pure Beauty

Legislacja kosmetyczna w
Komisji Europejskiej —
najnowsze wyzwania i

zagrozenia dla przemystu

dr inz. Anna Oborska
Polskie Stowarzyszenie Producentow
Kosmetykow i Srodkow Czystosci

. — - www.czystepiekno.p!



Czyste Piekno M7

Pure Beauty

\\ Kosmetyki — ustawodawstwo

e Dyrektywa kosmetyczna 76/768/WE

e Implementacja dyrektywy kosmetycznej do polskiego prawa

e Ustawa o kosmetykach z dnia 30 marca 2001 (Dz. U. nr. 42, poz. 473 z

pozniejszymi zmianami) i rozporzadzeniami Ministra Zdrowia

e Rozporzadzenie kosmetyczne 1223/2009/WE

— Intensywny udziat Stowarzyszenia w pracach nad projektem
rozporzadzenia

Obecnie — czynny udziat w pracach grupy Roboczej ds. Kosmetykow przy
KE

Cel — m.in. wdrozenie postanowien rozporzadzenia kosmetycznego

www.czystepiekno.pl/



Czyste Piekno M7

\\ Bezpieczenstwo kosmetykéw

Zgodnie z artykutem 4.1 Ustawy o kosmetykach z dnia 30
marca 2001:

~Kosmetyk wprowadzony do obrotu, uzywany w zwyktych lub w innych dajacych
sie przewidzie¢ warunkach, z uwzglednieniem w szczegolnosci jego wygladu lub
prezentacji, oznakowania, wszystkich instrukcji uzycia oraz innych wskazowek

lub informacji pochodzacych od producenta, nie moze zagrazac zdrowiu
ludzi.”

— www.czystepiekno.pl/



Czyste Piekno M7

\\ Bezpieczenstwo kosmetykow
- Komitet Naukowy przy KE

o Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow (SCCS - Scientific

Committee on Consumer Safety)

— Weczesniej - Komitet Naukowy ds. Produktow Konsumenckich

e Niezalezny organ ekspertow dziatajagcy przy Komisji Europejskiej,
sukcesywnie poddajacy ocenie dziatanie wybranych sktadnikow

stosowanych w kosmetykach

e Wydaje opinie zwigzane z bezpieczenstwem stosowania sktadnikow

kosmetycznych

www.czystepiekno.pl/



Czyste Piekno M7

Pure Beauty

Obszary kluczowe dla przemystu
\\ kosmetycznego — dziatania KE

* Rozporzagdzenie kosmetyczne !l

« Badania na zwierzetach

« Aneks | do rozporzgdzenia kosmetycznego - ocena bezpieczenstwa

kosmetyku
« Portal do notyfikacji kosmetykoéw - Cosmetic Product Notification Portal
« Deklaracje marketingowe

o Skiadniki

w— - . www.czystepiekno.pl/



Czyste Piekno M7

\\ Rozporzadzenie kosmetyczne 1223/2009/WE

e Nowe prawo kosmetyczne

e Jedno prawo regulujgce obrot i wytwarzanie w catej Unii
e tatwiejszy przeptyw produktow na wspolnym rynku

e Wspadlna dla wszystkich krajow notyfikacja kosmetykow

www.czystepiekno.pl/




Czyste Piekno M7

Pure Beauty

\\ Ewolucja czy rewolucja???

e Raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego

e Dokumentacja zgodna z zatgcznikiem I
e Produkcja zgodna z zasadami GMP (Dobra Praktyka Produkcji)
e Notyfikacja
o Notyfikacja produktow zawierajacych nanomateriaty

e Obowigzek identyfikacji produktu w tancuchu dostaw

4 www.czystepiekno.pl/



Czyste Piekno >\:’f/é
Pure Beauty . . . ., .
\\ Wdrozenie postanowien rozporzadzenia
kosmetycznego

e Komisja Europejska — Grupa Robocza ds. Kosmetykow

e Przygotowanie narzedzi, dokumentow technicznych

e Portal do notyfikacji kosmetyku

e Wytyczne
e Deklaracje marketingowe

e Ocena bezpieczenstwa

4 - www.czystepiekno.pl/



Czyste Piekno M7

\\ Metody alternatywne

e Bezpieczenstwo dla konsumenta — podstawowy wymog, ktory spetnic

musi producent kosmetyku

e Kosmetyk — nie moze powodowac zagrozenia dla zdrowia ludzkiego

e Spetnienie tego wymogu — koniecznosS¢ przeprowadzenia badan

toksykologicznych

Od wielu lat przemyst kosmetyczny wkifada
ogromy wysitek w opracowanie metod
alternatywnych do badan na zwierzetach

— www.czystepiekno.pl/



Grsta o Y 4.
\\Siédma poprawka do Dyrektywy o = _
produktach kosmetycznych T —

e Przyjeta w 2003 roku
e Terminy:
- 11 wrzesnia 2004 r. - zakaz testow koncowych produktow kosmetycznych na
zwierzetach

- 11 marca 2009 - zakaz testéw substancji kosmetycznych na zwierzetach
oraz zakaz sprzedazy produktow kosmetycznych zawierajgcych sktadniki
testowane na zwierzetach

- 11 marca 2013 r. lub dtuzej — testy dla

e toksycznosci powtdrnej dawki

e toksycznosci reprodukcyjnej
o toksykokinetyki

: 2 www.czystepiekno.pl



Czyste Piekno M7 . ~ :
Pure Besiity N Wstepne opracowanie metody — skala laboratoryjna

Optymizacja procesu — udziat wielu laboratoriow

. o

Pre-walidacja — udziat wielu laboratoriéw

<

WALIDACIA

o

6-8 LAT

ESAC — akceptacja i weryfikacja naukowa

. 4

Implementacja testu do ustawodawstwa

www. czystepiekno.pl




Czyste Piekno M7

Pure Beauty

\\ Toksycznos¢ dawki powtarzanej

e Badania na zwierzetach - okreSlenie skutkdw szkodliwych
pojawiajgcych sie w wyniku codziennego, powtarzanego dawkowania
lub ekspozycji na substancje chemiczng przez okres czasu znacznie

krotszy od okresu oczekiwanego ich przezycia

e Brak zwalidowanych metod

e Jeden z najtrudniejszych obszaréw badawczych

e Projekt zintegrowany Predictomics

“ . www.czystepiekno.pl



Czyste Piekno M7

Pure Beauty :

Toksyczny wpltyw na rozrod
e Okreslenie wptywu substancji na rozrodczosc¢

e Brak zwalidowanych metod

— Trudny obszar — niektére badania na zwierzetach wymagajg przeprowadzenia testow
dla trzech pokolen

e Program ReProTect

Toksykokinetyka

e Badania toksykokinetyczne — wchtanianie, rozmieszczenie, metabolizm, wydalanie
e Wszystkie niezbedne tylko w niektorych przypadkach

e Modelowanie metabolizmu czgstek - wyzwanie

e Brak zwalidowanych metod

‘ www.czystepiekno.pl/




Czyste Piekno M7

Plire Bty Badanie na zwierzetach

\'
e Trzy obszary w ktorych nie ma opracowanych metod alternatywnych

— Reprotoksycznosc, toksykokinetyka i toksycznos¢ powtarzanej dawki
e Testy dozwolone do 11 marca 2013 roku
e Wiadomo, ze metod nie uda sie opracowac do tego terminu

e Obecnie - brak decyzji prawnej odnosnie przedtuzenia tego terminu

— www.czystepiekno.pl/



Czyste Piekno M7

R Badanie na zwierzetach-
\ problemy

e Opracowanie metod dotyczacych genotoksycznosci (szkodliwe
dziatanie na materiat genetyczny) — bardzo trudne

e Wielka wada istniejgcych metod - duza ilos¢ wynikow fatszywie
pozytywnych, wymagajgcych potwierdzenia z udziatem zwierzat

e Duzy postep w opracowywaniu badan - coraz mniej wynikow fatszywie
pozytywnych, coraz mniej zwierzat niezbednych do potwierdzenia
wyniku

e Dalsze prace w toku

———— www.czystepiekno.pl/



Czyste Piekno M7

” K Metody alternatywne -
\ dziatania przemystu

e Intensywne dziatania COLIPA
e Polski przemyst — organizacja Polish Day — listopad 2011

e Spotkania z polskimi europarlamentarzystami

4 - www.czystepiekno.pl/



Czyste Piekno M7

Puira Bty 4 Portal do notyfikacji kosmetyku
e Artykut 13 nowego rozporzadzenia kosmetycznego mowi ze:

,Przed wprowadzeniem produktu kosmetycznego do obrotu osoba
odpowiedzialna przedktada Komisji drogg elektroniczng nastepujgce
informacje

— Kategorie produktu

— Nazwe firmy, adres

— Kraj pochodzenia w przypadku importu

— Panstwo w ktorym produkt bedzie wprowadzony do obrotu

— Dane kontaktowe osoby fizycznej z ktorg w razie koniecznosci mozna sie
skontaktowac

— Obecnos¢ substancji w formie nanomateriatow
— Nazwa i CAS substancji CMR kat 1A i 1B zgodnie z cz. 3 zatacznika VI

— Receptura ramowa umozliwiajgca szybkie leczenie w okreslonych przypadkach

— www.czystepiekno.pl/



Czyste Piekno M7

> \\ Cosmetic Product Notification Portal -KE

e Trzy podgrupy opracowujgce portal do notyfikacji
— IT- podgrupa informatyczna
— Product Categories — kategorie produktéw - spotkanie 13 kwietnia 201

— Frame Formulations — receptury ramowe

e Pierwsza wersja testowa portalu notyfikacyjnego- czerwiec 2011

e Testowanie - kraje cztonkowskie, centra kontroli zatru¢, przemyst, KE

e II wersja testowa — pazdziernik 2011

e Czynny portal — styczen 2012

4 - www.czystepiekno.pl/



Czyste Piekno M7

Puira Bty ~ Opracowanie wytycznych do oceny
\ bezpieczenstwa — Aneks I

e Specjalna podgrupa w obrebie Grupy Roboczej ds. Kosmetykow
przy KE

e Cel - opracowanie wytycznych do oceny bezpieczenstwa kosmetyku

e Przewodnik ukonczony

‘ www.czystepiekno.pl/
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Pure Beauty y

W ramach Grupy Roboczej przy KE

Deklaracje marketingowe

— Decyzja o utworzeniu projektu przewodnika, ktory nastepnie stanie sie

rekomendacjg KE

o (el

— opracowanie przewodnika zawierajgcego ogodlne kryteria

— opracowanie przewodnikdw zawierajgcego kryteria szczegotowe, dla

okreslonych grup produktow

— implementacja przewodnikow

» Najistotniejsze - deklaracje zwigzane ze zdrowiem, srodowiskiem,

produktami organicznymi i naturalnymi.

. — - www.czystepiekno.p!



Czyste Piekno \
Pure Beauty < -

\\ Rozporzadzenie kosmetyczne — art. 20

2. We wspotpracy z panstwami cztonkowskimi Komisja opracowuje plan dziatania
dotyczgcy stosowanych oswiadczen oraz ustala priorytety w celu okreslenia wspolnych
kryteriow uzasadniajgcych stosowanie oSwiadczen.

* Po konsultacji z SCCS lub innymi odnosnymi organami Komisja przyjmuje wykaz
wspolnych kryteriow dla oswiadczen, ktore mogg byc zastosowane w odniesieniu
do produktow kosmetycznych, zgodnie z procedurg regulacyjng potgczong z
kontrolg, o ktoref mowa w art. 32 ust. 3 niniejszego rozporzgdzenia, uwzgledniajgc
przepisy dyrektywy 2005/29/WE.

« Do 11 lipca 2016 w oparciu o wspolne kryteria przyjete na mocy akapitu drugiego
Komisja przedstawia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie w
Sprawie stosowania oSwiadczen. Jezeli w sprawozdaniu stwierdzi sie niezgodnosc
oswiadczen stosowanych w odniesieniu do produktow kosmetycznych ze
wspolnymi Kkryteriami, we wspofpracy z panstwami cztonkowskimi Komisja
przyjmuje stosowne Srodki na rzecz zapewnienia zgodnosci.

www.czystepiekno.pl/



Czyste Piekno M7

Pure Beauty y

LIST OF COMMON CRITERIA FOR CLAIMS
WHICH MAY BE USED WITH RESPECT TO
COSMETIC PRODUCTS
according to Article 20 of Regulation (EC) N°
1223/2009

— " www.czystepiekno.pl
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\\ Deklaracje marketingowe —
kalendarz

o Listopad 2011- oficjalne zatwierdzenie przewodnika podczas spotkania

Grupy Roboczej prze KE
e Jednoczesnie — prace w podgrupie roboczej nad kryteriami szczegétowymi
e Poczgtek 2012 roku - wprowadzenie przewodnika

e Potowa 2012 roku - kampania informacyjna — DZIALANIE
STOWARZYSZENIA

e Do 2015 - przez trzy lata bedzie KE obserwowac jak to dziata

e 2016 - przygotowanie Raportu KE do Parlamentu E europejskiego

— www.czystepiekno.pl/
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Pure Beauty .

Wybrane skladniki —
bezpieczenstwo
stosowania

www. czystepiekno.pl



Czyste Piekno A7

Pure Beauty i "

* 1-(4-chlorofenoksy)-1-imidazol-1-yl-3,3-dimetylo-2-butanon

Klimbazol

« Konserwant - zatgcznik VI do dyrektywy kosmetycznej,

— dopuszczalne stezenie - 0.5%
« 2005 -opinia SCCP dotyczgca bezpieczenstwa stosowania klimbazolu,

— zbyt mato danych od przemystu

— SCCP - zazagdat nowych danych i podjgt sie ponownej oceny bezpieczenstwa

« 2008 - druga opinia SCCP

— -stosowanie klimbazolu jako konserwanta w stezeniu do 0.5% nie jest bezpieczne we
wszystkich produktach

— takie stezenie jest bezpieczne w kosmetykach do pielegnacji wioséw i w kosmetykach do
twarzy

— zastosowanie inne niz konserwant (Srodek przeciwtupiezowy) — jest bezpieczne w kosmetykach
sptukiwanych w stezeniu do 2%.

‘ www.czystepiekno.pl/
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Pure Beauty \\ KlimbaZOI
Propozycja KE:
« Dodanie klimbazolu do Aneksu lll, cz.1
— zastosowanie — produkty sptukiwalne do wiosow —

— stezenie do 2%

« Dodanie klimbazolu do Aneksu VI, cz.1
— zastosowanie — produkty do wlosow, produkty do twarzy
— stezenie do 0.5%

+ Odbyty sie konsultacje spoteczne, przedstawiono draft dyrektywy

www. czystepiekno.pl
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Pure Beauty . \\ KwaS koj owy

« Kwas kojowy - 5-hydroksy-2-hydroksymetylo-4-piron

» Substancja stosowana w produktach rozjasniajgcych przebarwienia pigmentacyjne

inhibitor tyrozynazy
« W bazie Cosing - przeciwutleniacz
» Kraje cztonkowskie — prosba do KE z prosbg o ocene bezpieczenstwa
Wrzesien 2008 - negatywna opinia SCCP

*  Wyliczone marginesy bezpieczenstwa: twarz i rece — 35, rece — 58, twarz — 88,
wskazywaty, ze kwas kojowy w stezeniu maks. 1% stwarza zagrozenie dla zdrowia,

moze powodowac podraznienie Skory
+ KE - propozycja wtgczenia kwasu kojowego do Aneksu Il dyrektywy kosmetycznej

* W chwili obecnej — przemyst dostarczyt dodatkowe badania, ktore KE poddaje ocenie.

— www.czystepiekno.pl/
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y
Pure Beauty "

* Cyklotetrasiloksan — oktametylocyklotetrasiloksan

-

SILIKONY (CYCLOMETICONE)

« Sklasyfikowany jako reprotoksyczny kat.2 (kat. 3 wg starej klasyfikacji)

« Zgodnie z art. 15 nowego rozporzgdzenia kosmetycznego substancja tak
klasyfikowana nie moze by¢ stosowana w kosmetykach za wyjgtkiem
przypadkéw, kiedy SCCS wyda pozytywng opinie

« Jednak — klasyfikacja nastgpita przed datg 1.12 2010 — zwigzek nie podlega
automatycznemu zakazowi

* W grudniu 2005 roku — opinia SCCS - zbyt mato danych, SCCS nie jest w
stanie oceni¢ bezpieczenstwa stosowania tego sktadnika

« Druga opinia — czerwiec 2010 — pozytywna — cyklotetrasiloksan jest bezpieczny
do stosowania w kosmetykach

www.czystepiekno.pl/
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Pure Beauty

‘\

CATHON GC

7/

« Metylochloroizotiazolinon i metyloizothazolinon z chlorkiem magnezu i
azotanem magnezu. Stosowany jako konserwant, jest silnym alergenem

* Propozycja ograniczenia stosowania tylko w produktach typu rinse-off

* Przemyst — prosba o wydtuzenie okresow przejsciowych

w— www.czystepiekno.pl/
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Pure Beauty \\ Pa rabeny — dzial'ania przemys*u

* Opinia SCCS - trudno dyskutowac
* Whniosek o mozliwie najdtuzsze terminy przejsciowe do GIS

» Co bedzie dalej?7?7???

www. czystepiekno.pl



Polskie Stowarzyszenie Producentow
Kosmetykow i Srodkéw Czystosci
ul. Chatubinskiego 8, 00-613 Warszawa
tel.: 022 625 57 82; fax: 022 629 34 69
email: biuro@czystepiekno.pl
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