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RAPORT OCENY
BEZPIECZENSTWA
PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 1223/2009 z 30
listopada 2009 r. dotyczacym produktéw kosmetycznych produkt musi by¢ bezpiecz-
ny dla zdrowia ludzi. Kazdy producent przed wprowadzeniem preparatu kosmetycz-
nego do obrotu jest zobligowany do przeprowadzenia peinej analizy produktu pod
katem bezpieczenstwa zakonczonej raportem z wykonania oceny bezpieczenstwa
(CPSR, Cosmetic Product Safety Report). Raport taki musi zawiera¢ m.in. szczegolowa
specyfikacje produktu oraz wyniki testéw konserwacji. Nalezy zwroci¢ uwage, ze
sporzadzanie raportu bezpieczenstwa dla produktéw kosmetycznych jest procesem
niejednokrotnie bardzo mozolnym, trudnym, zlozonym i dtugotrwatym.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
z 30 listopada 2009 r. dotyczacym produktéw kosmetycznych oraz zwigzang z nim
Decyzjg Wykonawczg Komisji z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie wytycznych do-
tyczacych zalacznika I do wspomnianego rozporzadzenia raport z oceny bezpieczen-
stwa skiada sie z dwdch czesci, tj. A — informacji na temat bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego oraz B — oceny bezpieczenstwa produktu. W kolejnych podrozdzia-
tach zostang omowione szczegétowo wszystkie elementy raportu, ktérego strukture
przedstawiono i krétko opisano w tabeli 11.1.
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Tabela 11.1.

Struktura raportu bezpieczenstwa produktu kosmetycznego — zakres informacji w nim
zawartych

A. Informacje na temat bezpieczenstwa produktu kosmetycznego

Czesci raportu

1. Ilo$ciowy i jako$ciowy

sktad produktu
kosmetycznego

Zakres informacji

* TIlosciowy i jako$ciowy skiad produktu kosmetycznego,
w tym identyfikacja chemiczna substancji (nazwa
chemiczna, INCI, CAS, EINECS/ELINCS) oraz
ich zamierzone funkcje

* W wypadku kompozycji zapachowych
oraz aromatycznych nazwa oraz numer kodu
kompozycji i tozsamos$¢ dostawcy

. Wtasciwosci fizycz-

ne i chemiczne oraz
stabilno$¢ produktu

* Wtlasciwosci fizyczne i chemiczne substancji
lub mieszanin oraz produktu kosmetycznego
* Stabilno$¢ produktu kosmetycznego w dajacych sie

ilosci $ladowe, infor-
macje o materiale,
z ktérego wykonano

kosmetycznego racjonalnie przewidzie¢ warunkach przechowywania
. Jakos¢ * Specyfikacje mikrobiologiczne substancji lub
mikrobiologiczna mieszaniny i produktu kosmetycznego
* Wyniki badania obcigzeniowego
. Zanieczyszczenia, * Czystos¢ substancji i mieszanin

* W razie obecnosci §ladowych ilodci substancji
niedozwolonych dowody na to, ze ich unikniecie
jest niemozliwe ze wzgledéw technicznych

i dajace sie racjonalnie

opakowanie * Istotne wilasciwos$ci materiaiu, z ktérego wykonano
opakowanie, w szczegdlnosci jego czystosc i stabilno$é
. Normalne * Normalne i dajgce sie racjonalnie przewidzie¢

stosowanie produktu

przewidziec¢ * Rozumowanie powinno by¢ uzasadnione,
stosowanie w szczegdlnosci w $wietle ostrzezen i innych
wyjasnien na etykietach produktu
. Narazenie * Dane dotyczace narazenia na dzialanie produktu
na dzialanie kosmetycznego uwzgledniajgce wnioski z punktu
produktu 5 w odniesieniu do:
kosmetycznego miejsca (miejsc) zastosowania,

powierzchni aplikacji,

ilosci zastosowanego produktu,

czasu trwania i czestotliwo$ci stosowania,
normalnej(-ych) i dajacej(-ych) sie racjonalnie
przewidzie¢ drogi (drég) narazenia,

populacji docelowej(-ych) lub narazonej(-ych).

Nalezy réwniez wzig¢ pod uwage potencjalne narazenie
okreslonej populacji

7. Narazenie

na dzialanie
substancji

Dane dotyczace narazenia na dzialanie substancji za-
wartych w produkcie kosmetycznym dla odpowiednich
toksykologicznych punktéw koncowych, uwzgledniajace
informacje z punktéw 61 8
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8. Profil toksykologiczny

* Profil toksykologiczny substancji zawartych w produk-
cie kosmetycznym dla wszystkich istotnych toksykolo-
gicznych punktéw koncowych

* Nalezy zwr6ci¢ szczego6lng uwage na ocene toksyczno-
$ci lokalnej (dzialanie draznigce na skore i oczy),
dzialanie uczulajace na skére, a w wypadku
pochlaniania promieniowania UV na fototoksyczno$¢

* Nalezy rozwazy¢ wszystkie istotne toksykologiczne
drogi wchianiania, a takze dzialanie ogdlnoustrojowe,
na podstawie poziomu bez obserwowanego dziatania
szkodliwego (NOAEL) nalezy obliczy¢ margines bezpie-
czenstwa (MoS) — nieuwzglednienie tych czynnikéw
nalezy wtasciwie uzasadnic¢

9. Dzialanie
niepozadane
i ciezkie dziatanie
niepozadane

Wszystkie dostepne dane na temat dzialania niepozada-
nego i ciezkiego niepozadanego kosmetycznego wyniku
dzialania produktu kosmetycznego (lub w odpowied-
nich przypadkach innych produktéw kosmetycznych

z uwzglednieniem danych statystycznych)

10. Informacje
o produkcie
kosmetycznym

Inne istotne informacje (np. istniejgce badania z udzialem
ochotnikéw lub odpowiednio potwierdzone i uzasadnio-
ne wyniki oceny ryzyka przeprowadzonej w innych
pokrewnych dziedzinach)

B. Ocena bezpieczenstwa

1. Wniosek z oceny

Oswiadczenie dotyczace bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego

2. Ostrzezenia
i instrukcje stoso-
wania umieszczane
na etykiecie

Oswiadczenie o koniecznosci umieszczenia na etykiecie
okreslonych ostrzezen i instrukecji stosowania

3. Rozumowanie

* Wyjasnienie rozumowania naukowego, ktérego
wynikiem jest wniosek z oceny podany w sekcji 1
oraz oSwiadczenie podane w sekcji 2

* Wyjasnienie to powinno sie opiera¢ na opisie
okreslonym w czesci A

* W odpowiednich przypadkach ocenia sie i omawia
marginesy bezpieczenstwa

4. Kwalifikacje eksperta
i zatwierdzenie
czesciB

* Imie oraz nazwisko i adres safety assessora
* Dowdd kwalifikacji safety assessora
* Data i podpis safety assessora

CAS (Chemical Abstracts Service) — najwigksza na $wiecie chemiczna naukowa baza danych; EINECS (Eu-
ropean Inventory of Existing Chemical Substances)/ELINCS (European List of Notified Chemical Substances)
— Europejski Wykaz Istniejacych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym/Europejski Wykaz Notyfikowa-
nych Substancji Chemicznych; INCI (International Nomenclature of Cosmetic Ingredients) — miedzynaro-

dowe nazewnictwo skladnikéw kosmetykéw; MoS (margin of safety) — margines bezpieczenstwa
NOAEL (no-observed adverse efect level) — najwyzsze stezenie niedziatajace
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W Decyzji Wykonawczej Komisji z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie wytycznych
dotyczacych zatacznika I do Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 wymusza sie, aby cze$¢ A raportu bezpieczenistwa produktu kosme-
tycznego stuzyla zgromadzeniu danych niezbednych do udowodnienia, ze produkt
kosmetyczny jest bezpieczny. Informacje takie musza umozliwi¢ osobie przepro-
wadzajgcej ocene bezpieczenstwa produktu latwe zidentyfikowanie jej skiadu oraz
stwierdzenie, jakie ryzyko produkt kosmetyczny moze stwarzac dla zdrowia ludzi.
Wspomniane zagrozenia moga wystapi¢ zaréwno w surowcach, jak i na etapie pro-
ces6w produkcyjnych, ich zrédlem moga by¢ takze opakowania czy niewlasciwe wa-
runki stosowania produktu, znaczenie moga mie¢ takze specyfikacja mikrobiologicz-
na, skiad ilosciowy czy profil toksykologiczny danego sktadnika.

Nalezy nadmienic, ze w cze$ci A muszg sie¢ znajdowac co najmniej wymagane ele-
menty, co zostanie opisane szczeg6lowo w kolejnych podrozdziatach, a wszelkie roz-
bieznosci powinny zosta¢ wyjasnione. W zatgczniku I do Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z 30 listopada 2009 r. dotyczacego produk-
tow kosmetycznych okreslono minimum danych, jakie muszg by¢ udostepnione oso-
bie przeprowadzajacej ocene bezpieczenstwa. Oczywiscie oprocz niezbednego mi-
nimum w stosownych przypadkach osoba przeprowadzajgca ocene bezpieczenstwa
moze korzysta¢ z dodatkowych danych. Jednakze moze sie okaza¢, ze — w zaleznosci
od rodzaju produktu — niektére wymagane dane nie sg istotne lub konieczne do prze-
prowadzenia oceny bezpieczenstwa produktu (np. badanie obcigzeniowe). Nalezy
zwro6ci¢ uwage, ze w takim przypadku brak konkretnych danych musi zosta¢ odpo-
wiednio uzasadniony w czesci A. Ponadto podane uzasadnienie musi by¢ powtérzo-
ne i zatwierdzone przez osobe przeprowadzajacg ocene bezpieczenstwa w czesci B
(rozumowanie).

Niezwykle istotne sg zrodta i adekwatno$¢ danych, ktére zostaly wykorzystane
do przygotowywania czesci A. Co ciekawe, w Decyzji Wykonawczej Komisji z dnia
25 listopada 2013 r. mozna znalez¢ informacje, ze dane wymagane w cze$ci A moga
pochodzi¢ z dowolnego wiarygodnego zrédia, w szczeg6lnosci wskazane zostaly:

dane pochodzgce od dostawcow;

literatura naukowa;

zdobyte doswiadczenie w zakresie podobnych lub innych kategorii produktéw;

wyniki badan dotyczacych samego produktu lub substancji, ktére produkt

zawiera;

dostepne dane na temat podobnych receptur;

modele komputerowe.
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