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Od dnia 11 lipca 2013 r. wszystkie wymagania
dotyczace wprowadzania do obrotu produktow
kosmetycznych sg regulowane w krajach
Wspolnoty zgodnie z ponizszym rozporzadzeniem.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) Nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczace produktow kosmetycznych

(Dz. U. L 342z 22.12.2009, s. 59, z p6zn. zm.)



Rozporzadzenie (WE) Nr 1223/2009

Zatacznik I

Raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego
Zatqcznik II

Wykaz substancji zakazanych w produkcji kosmetykow
Zatqcznik III

Wykaz substancji, ktore mogq by¢ zawarte w
produktach kosmetycznych wytacznie z zastrzezeniem
niektorych ograniczen

Zatqcznik IV

Wykaz barwnikow dopuszczonych w produktach
kosmetycznych



Rozporzadzenie (WE) Nr 1223/2009

Zalacznik V

Wykaz substancji konserwujacych dozwolonych w
produktach kosmetycznych

Zatqcznik VI

Wykaz substancji promieniochronnych dozwolonych w
produktach kosmetycznych

Zatacznik VII
Symbole stosowane na opakowaniu lub pojemniku

Zatacznik VIII

Wykaz alternatywnych metod testow na zwierzetach



Rozporzadzenie (WE) Nr 1223/2009
Zatacznik IX
CZESC A
Uchylona dyrektywa wraz z kolejnymi zmianami
(76/768/EWG)
CZESC B
Lista terminow transpozycji do prawa krajowego oraz
terminow rozpoczecia stosowania

Zatqcznik X
Tabela korelacji
Rozporzadzenie ma 23 zmian do nr 2017/1413:

- 22 rozporzadzen dot. zatacznikow 1I, III, V lub VI
- 1 rozp. nr 655/2013 dot. uzasadniania oswiadczen



Rozporzadzenie (WE) Nr 1223/2009

O Rozporzadzenie zabrania stosowania substancji
uznanych za rakotworcze, mutagenne lub dziatajace
szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR), z wyjatkiem

szczegolnych przypadkow.

O Rozporzadzenie zapewnia wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego w przypadku stosowania

nanomaterialow w produktach kosmetycznych.



Rozporzadzenie (WE) Nr 1223/2009

Komisja regularnie dokonuje przegladu przepisow
niniejszego rozporzadzenia dotyczacych
nanomateriatow z uwzglednieniem postepu naukowego
i proponuje — w razie koniecznosci — odpowiednie

Zmiany przepisow.

Pierwszy przeglad zostanie dokonany do 11 lipca 2018.



Artykut 3. Bezpieczenstwo

Produkt kosmetyczny udostepniany na rynku powinien
byc¢ bezpieczny dla zdrowia ludzi w normalnych lub
dajacych sie przewidzie¢ warunkach stosowania, z

uwzglednieniem w szczegolnosci:

0 prezentacji, w tym zgodnosci z dyrektywa
87/357 /|EWG;

 oznakowania;

O instrukcji uzycia i usuwania;

3 innych wymagan okreslonych w rozporzadzeniu.



Rozporzadzenie (WE) Nr 1223/2009

Artykut 17. Sladowe ilosci substancji niedozwolonych

Dopuszczalna jest obecnos¢ matej ilosci substancji
niedozwolonej, pochodzacej z zanieczyszczen skiadnikow
naturalnych lub syntetycznych, procesu wytwarzania,
przechowywania, migracji z opakowania, ktora przy
zastosowaniu zasad dobrej praktyki produkcji jest ze
wzgledow technologicznych nie do unikniecia, pod

warunkiem, iz obecnosc ta jest zgodna z art. 3.



Zalacznik I. Raport bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego

Czesc A - Informacje na temat bezpieczenstwa

Pkt 4. Zanieczyszczenia, ilosci Sladowe, informacje

o materiale, z ktorego wykonano opakowanie.

O W razie obecnosci sladowych ilosci substancji
niedozwolonych, dowody na to, ze ich unikniecie jest

niemozliwe ze wzgledow technicznych.

d Istotne wlasciwosci materiatu, z ktorego wykonano

opakowanie, w szczegolnosci jego czystosc i stabilnosc.



Zalacznik I. Raport bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego

Czesc B — Ocena bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego

1. Whiosek z oceny.

2. Ostrzezenia i instrukcje stosowania umieszczane na
etykiecie.

3. Rozumowanie.

4. Kwalifikacje eksperta i zatwierdzenie czesci B.



Decyzja wykonawcza Komisji z dnia 25 listopada 2013

w sprawie wytycznych dotyczacych zatacznika I do

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

nr 1223/2009 dotyczacego produktow kosmetycznych

2013/674/UE

(Dz. U. L 3152 26.11.2013, s. 82)

Zatacznik do decyzji zawiera wytyczne.

Wytyczne maja pomoc w zrozumieniu wymogow

zatqcznika I rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009,



Czesc A

Zagrozenia mogq by¢ zwigzane z surowcami, procesem
produkcyjnym, opakowaniami, warunkami
stosowaniem produktu, specyfikacjq mikrobiologiczng,
zastosowanymi ilosciami, profilem toksykologicznym

substancji itp.



Zatacznik do decyzji 2013/674/UE

Pkt 3.4 Zanieczyszczenia, ilosci sladowe, informacje
o materiale, z ktorego wykonano opakowanie

Ilo$c sladowa jest to niewielka iloS¢ niezamierzonej
substancji w produkcie gotowym. Moze pochodzic z
kontaktu z materiatem, z ktorego wykonano
opakowanie.

Poniewaz substancje moga migrowac z opakowania do
masy produktu kosmetycznego, nalezy wzigc¢ pod

uwage istotne wiasciwosci materiatu, z ktérego zostato
wykonane opakowanie, w szczegolnosci jego czystosci

i stabilnosci.



Zalacznik do decyzji 2013/674/UE, pkt 3.4, cd.

Do celow analizy zanieczyszczen i materiatu, z ktorego
wykonano opakowanie, kluczowe znaczenie majq dane
pochodzace od dostawcow i powinny by¢ uwzgledniane

w pierwszej kolejnosci.



Pkt 3.4.3 Istotne wiasciwosci materiatu, z ktorego
zostato wykonane opakowanie

W ocenie istotnych dla bezpieczenstwa wlasciwosci
pomocne moze bycC odniesienie do rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady.

Materialy opracowane na potrzeby pakowania zywnosci
zostaly zbadane, mogq byc¢ zatem dostepne istotne
informacje dotyczace stabilnosci i migracji.

Dodatkowe badania moga nie by¢ wymagane.

Jednakze w przypadku nowego lub nowatorskiego

opakowania konieczna moze byc¢ dalsza ocena.



Material, z ktorego wykonano opakowanie moze miec
wplyw na bezpieczenstwo produktu gotowego z uwagi

na nastepujqce czynniki:

d interakcje miedzy produktem a materiatem,

z ktorego wykonano opakowanie;
d wiasciwosci barierowe materiatu, z ktorego
wykonano opakowanie;

d migracje substancji z/do materiatu, z ktorego

wykonano opakowanie.



Istotne wiasciwosci materialdow pomocne do oceny

ryzyka moga obejmowac:

d skiad materiatu, z ktorego wykonano opakowanie,

zwlaszcza substancje dodatkowe;

O zanieczyszczenia, ktorych unikniecie jest

niemozliwe ze wzgledow technicznych;

d mozliwa migracje z opakowania.



Badania interakcji pomiedzy masg produktu kosmetycznego
a opakowaniem umozliwiajg zbadanie potencjalnej migracji
niewielkich ilosci substancji z materiatu, z ktorego wykonano

opakowanie podstawowe, do produktu.

Nie isthiejg jednak zadne standardowe procedury dla
produktow kosmetycznych. Wilasciwej oceny mozna dokonac
na podstawie wiedzy na temat masy produktu i materiatow, z

ktorych wykonano opakowanie podstawowe, oraz opinii

doswiadczonego eksperta.



Dziekuje za uwage




