Obecnie obserwujemy bardzo postepujaca regulacje rynku kosmetycznego. W efekcie mozna
odnies¢ wrazenie, ze rynek produktéw kosmetycznych coraz bardziej zaczyna upodabniac
sie do rynku produktéw leczniczych lub produktéw spozywczych, gdzie nadzér organéw
publicznych i ograniczenia ustawowe w kazdej ptaszczyznie biznesu sq bardzo odczuwalne.

*
i

naczace zmiany zaczety sie w 2013
Zroku, gdy zaczely obowigzywac

przepisy unijnego Rozporzadze-
nia 1223/2009 dotyczace produktéw ko-
smetycznych. Przepisy tego aktu przede
wszystkim zmodyfikowaty zasady prowa-
dzenia dystrybucji produktéow kosmetycz-
nych i nadzoru nad nimi. Dodatkowo w
2013 r. zostato wydane przez Komisje Euro-
pejska kolejne rozporzadzenie unijne o nu-
merze 655/2013 okreslajace wspdlne kryte-
ria dotyczace uzasadniania o$wiadczen sto-
sowanych w zwigzku z produktami kosme-
tycznymi. W ten sposoéb w szesciu gtow-
nych zasadach ustalono dopuszczalne gra-
nice prowadzenia komunikacji zewnetrz-
nej o kosmetykach. Dotyczy to zaréwno tej
o charakterze typowo marketingowym, jak
i wszelkich oswiadczen znajdujacych sie na
oznakowaniach konkretnych produktéw.
Po wprowadzeniu w zycie powyzszych
przepiséw przyszedt czas na dalsza regula-
cje rynku kosmetycznego. Zmiany dotycza
bezpieczenstwa stosowania w produktach
substancji wykorzystywanych jako konser-
wanty. W tym kontekscie od 2014 roku sa
stopniowo wprowadzane trzy nowe rozpo-
rzadzenia unijne, ktére modyfikujg przede
wszystkim Zatacznik V  Rozporzadzenia
1223/2009. Sa nimi:

+ Rozporzadzenie Komisji (UE) Nr 358/2014
z 9 kwietnia 2014 r. zmieniajace zataczniki
I1iV do rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 doty-
czacego produktéw kosmetycznych (da-
lej jako: Rozporzadzenie 358/2014);
Rozporzadzenie  Komisji (UE) Nr
1004/2014 z 18 wrzesnia 2014 r. zmienia-
jace zatacznik V do rozporzadzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1223/2009 dotyczacego produktéw ko-
smetycznych (dalej jako: Rozporzadzenie
1004/2014); a takze

Rozporzadzenie  Komisji  (UE)  Nr
1003/2014 z 18 wrzesnia 2014 r. zmienia-
jace zafgcznik V do rozporzadzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1223/2009 dotyczacego produktéw ko-
smetycznych (dalej jako: Rozporzadzenie
1003/2014), ktérego przepisy obowiazuja
od 16 lipca 2015 .

Wspomniany Zatacznik V wskazuje na liste
substancji konserwujacych, jakie sg dozwo-
lone w produktach kosmetycznych. Ozna-
cza to, ze przedsiebiorca, projektujac pro-
dukt kosmetyczny, moze skorzystac¢ tylko
z tych substancji konserwujacych, jakie zo-
staty wymienione w Zataczniku V Rozporza-
dzenia 1223/2009. Stosowanie substancji
konserwujacych nie wymienionych w Za-

taczniku V Rozporzadzenia 1223/2009 jest
obecnie niedozwolone.

Rozporzadzenia 358/2014i1004/2014
Przepisy Rozporzadzenia 358/2014 wpro-
wadzajg dwa rodzaje ograniczen. Do-
tycza one zatacznika Il Rozporzadzenia
1223/2009 bedacego wykazem substan-
¢ji zakazanych do stosowania w produk-
tach kosmetycznych i wspomnianego wy-
zej Zakycznika V bedacego lista dozwolo-
nych konserwantow. W tym zakresie do za-
tacznika Il dopisano pie¢ substancji zakaza-
nych do stosowania w produktach kosme-
tycznych. Sg nimi:

« 4-hydroksybenzoesan izopropylu (INCI:
Isopropylparaben) sél sodowa lub sole
izopropyloparabenu;
4-hydroksybenzoesan izobutylu (INCI:
Isobutylparaben) sél sodowa lub sole izo-
butyloparabenu;

4-hydroksybenzoesan fenylu (INCl: Phe-
nylparaben);

4-hydroksybenzoesan benzylu (INCI: Ben-
zylparaben);

4-hydroksybenzoesan pentylu (INCI: Pen-
tylparaben).

Natomiast co do konserwantéw wskaza-
nych w Zataczniku V, to Rozporzadzenie
358/2014 dopuscito pod pozycja 12 sto-
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sowanie kwasu 4-hydroksybenzoesowe-
go oraz jego soli i estréw, innych niz estréw
izopropylowych, izobutylowych, fenylo-
wych, benzylowych i pentylowych w mak-
symalnych stezeniach preparatu gotowego
do uzycia na poziomie:

+ 0,4% (kwas) dla pojedycznego estru; oraz
+ 0,8% (kwas) dla mieszaniny estréw.
Zostato to jednak potem zmienione Roz-
porzadzeniem 1004/2014, ktére ograniczy-
to stosowanie konserwantéw wytacznie do
kwasu 4-hydroksybenzoesowego oraz jego
estréw metylowych i etylowych i ich soli na
poziomie:

+ 0,4% (kwas) dla pojedynczego estru; oraz
+ 0,8% (kwas) dla mieszaniny estréw.
Dodatkowo Rozporzadzenie 1004/2014 do-
puscito stosowanie nowego konserwantu,
4-hydroksybenzoesanu butylu i jego soli
oraz 4-hydroksybenzoesanu propylu i jego
soli w maksymalnych stezeniach:

0,14% (kwas) dla sumy poszczegdinych
stezen;

0,8% (kwas) dla mieszaniny substancji, o
ktérych mowa w pozycji 12 (powyzej) i
12a, gdy suma poszczegdlnych stezen pa-
rabenu butylowego i parabenu propylo-
wego i ich soli nie przekracza 0,14%.

Poza tym takie konserwanty nie powin-
ny by¢ stosowane w produktach niesptu-

kiwanych, przeznaczonych do naktadania
na skore na obszarze przykrytym pielucha
u dzieci ponizej 3 roku zycia i jednoczesnie
powinny zawieraC ostrzezenie: Nie stoso-
wac w okolicach podpieluszkowych.
Jednoczesnie, chcac wskaza¢ moment
obowiazywania przepiséw, to tres¢ pol-
skiej wersji Rozporzadzenia 358/2014 moze
sprawiac¢ pewne trudnosci interpretacyjne.
Wynika to z faktu, ze zostata ono btednie
przettumaczona. Zgodnie bowiem z art. 2
Rozporzadzenia 358/2014:

Od dnia 30 pazdziernika 2014 r. do obrotu w
Unii wprowadza sie tylko produkty kosmetyczne
zgodne z przepisami niniejszego rozporzqdzenia.
Od 30 lipca 2015 r. do obrotu w Unii wprowadza
sie tylko produkty kosmetyczne zgodne z przepi-
sami niniejszego rozporzqdzenia.

Oznaczatoby to, ze mamy dwie rézne daty
od kiedy zmiany Rozporzadzenia 358/2014
powinny by¢ stosowane. Btedu tego udato
sie unikna¢ w wersji angielskiej tekstu, ktéra
precyzyjnie rozréznia moment wprowadza-
nia do obrotu (30 pazdziernika 2014 r.) jak i
udostepniania produktu na rynku (30 lipca
2015 r.). Zatem zgodnie z angielska wersja
jezykowa aktu:

From 30 October 2014 only cosmetic pro-
ducts which comply with this Regulation shall
be placed on the Union market. From 30 July

Legislacja

2015 only cosmetic products which comply
with this Regulation shall be made available
on the Union market.

Oznacza to, ze przedsiebiorca mégt wpro-
wadza¢ do obrotu (np. zwalniajac serie)
produkty kosmetyczne niespetniajace wy-
magan Rozporzadzenia 358/2014 do 30
pazdziernika 2014 r. Natomiast do 30 lipca
2015 r. miat czas na ich sprzedaz.

Rozporzadzenie 1003/2014
Kolejne zmiany w wykazie dopuszczalnych
konserwantéw w produktach kosmetycz-
nych ustanawia Rozporzadzenie 1003/2014
stosowane od 16 lipca 2015 r. W tym zakre-
sie mieszanina 5-chloro-2-metylo-3(2H)-
izotiazolonu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu
bedzie mogta by¢ stosowana jako konser-
want tylko w przypadku produktéw sptu-
kiwanych. Wynika to z faktu, ze w przypad-
ku tak stosowanych produktéw kosmetycz-
nych indukcja znieczulenia i wywofanie re-
akgcji alergicznych sa mniej prawdopodob-
ne, niz gdyby konserwant byt wykorzysty-
wany przy produktach niesptukiwanych. =
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