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Przedstawiono zmiany w dyrektywie kosmetycznej 76/768/EEC. Uwzgledniajg
one problematyke zakazu wykonywania badan na zwierzetach, zakazu stosowania
kosmetykach substancji kancerogennych, mutagennych i teratogennych. Wprowa-
dzajg 26 kompozycji zapachowych na listg substancji dozwolonych z ograniczeniami.
Powyzsze zmiany bedg uwzglednione w polskim ustawodawstwie kosmetycznym.

WSTEP

W Dzienniku Ustaw z dnia 11 maja 2001 r. opublikowany zostat tekst Ustawy o kosme-
tykach [18]. Dtugo opracowywana ustawa, opierajaca si¢ na Dyrektywie 76/768/EEC [16],
dostosowuje ustawodawstwo polskie do wymogéw Unii Europejskiej. W zwiazku z tym
utracily moc: Rozporzadzenie Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia 22 marca 1928 r. o do-
zorze nad artykutami zywnosci i przedmiotami uzytku (w zakresie kosmetykow) [11] oraz
Rozporzadzenie Ministra Opieki Spolecznej z dnia 18 stycznia 1939 r. o dozorze nad wy-
robem i obiegiem Srodkéw kosmetycznych [12]. Ustawa zniosta ,,nadzor zapobiegawczy”
— wydawanie $wiadectw dopuszczenia do obrotu (atestow) Pafistwowego Zaktadu Higie-
ny. W zwiazku z tym cigzar nadzoru zostat przeniesiony catkowicie na jednostki Pafstwo-
wej Inspekeji Sanitarnej oraz Pafistwowej Inspekcji Handlowej (w zakresie znakowania,
zafalszowan i prawidlowosci obrotu).

Zgodnie z delegacjami ustawy wydano rozporzadzenia wykonawcze dotyczace list sub-
stancji zabronionych i dopuszczonych do stosowania w kosmetykach z ograniczeniami,
wyrazenia zgody na nieumieszczanie nazwy jednego lub kilku skfadnikéw na opakowa-
niu, systemu informowania o kosmetykach, metod badan skfadu kosmetykow [1, 3, §, 9,
13-15, 17].

Glowna zasada przyjeta w nowej ustawie jest bezpieczefistwo kosmetyku dla zdrowia
uzytkownika

Zniesienie obowiazku uzyskiwania $wiadectw dopuszczenia do obrotu nakfada na pro-
ducenta znacznie wyzsze wymagania. Artykuf 11 Ustawy podaje doktadna liste dokumen-
tow, ktore dla kazdego kosmetyku musi posiadaé jego producent. Dla celéw kontroli pro-
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ducent powinien przedstawi¢ m. in. iloSciowa receptur¢ wyrobu, dane o surowcach, opis
metody produkcji, oceng wplywu kosmetyku na bezpieczefnstwo zdrowia ludzi wraz z do-
kumentacja obejmujaca charakterystyke skfadnikow pod wzgledem toksykologicznym
oraz wyniki badan dzialania kosmetyku.

Ocena bezpieczenistwa kosmetykOw opiera si¢ w duzej mierze na ocenie bezpieczen-
stwa jego skladnikow. Naukowy Komitet Kosmetologii i Wyroboéw NiezywnoSciowych
(SCCNFP) Unii Europejskiej zaleca wykonanie szeregu badaf: toksyczno$ci ostrej
LD 50 - po podaniu doustnym lub droga inhalacyjna, absorpcji przez skore, toksykoki-
netyki, dziatania draznigcego skore lub btony §luzowe, dzialania uczulajacego, toksycz-
nosci krotkoterminowej — 28-dniowej po podaniu doustnym lub droga inhalacyjna, tok-
sycznosci krotkoterminowej — 90-dniowej po podaniu doustnym lub droga inhalacyjna,
mutagenno§ci — testy in vitro iin vivo na komorkach bakterii i hodowlach komorek ssa-
kow, fototoksycznosci, dane dotyczace ludzi (jezeli sa dostepne). Jezeli stwierdzono
istotny stopien przenikania substancji przez skore lub w innych uzasadnionych przypad-
kach, moze by¢ konieczne wykonanie badan dziatania teratogennego, wptywu na ptod-
no$¢ i rozrodczo$¢, badan toksycznodci przewleklej z uwzglednieniem dzialania rako-
tworczego.

Dostrzega si¢ konieczno$¢ ograniczenia ilosci testow z udziatem zwierzat — od 10 lat —
od czasu opublikowania 6-tej poprawki do Dyrektywy 76/768/EEC trwaja prace nad wpro-
wadzeniem zasady 3R — Reduction, Refinement and Replacement, czyli ograniczenie ilo-
$ci zwierzat dos$wiadczalnych, udoskonalenie skutecznos$ci metod badan oraz catkowite za-
stapienie badan na zwierzetach metodami alternatywnymi. Tematyka ta zawarta jest row-
niez w dyrektywach: 86/609/EEC z dnia 24 listopada 1986 r. [6] oraz 2000/41/EC z dnia 19
czerwca 2000 r. [4].

Dnia 11 marca 2003 r. w Official Journal of the European Union zostata opublikowa-
na Dyrektywa 2003/15/EC [7], bedaca sidbdma poprawka Dyrektywy 76/768/EEC z dnia
27 lipca 1976 r., zblizajaca prawa Pafstw Cztonkowskich dotyczacych kosmetykow.

Dyrektywa ta zakazuje sprzedazy na terenie krajow Unii Europejskiej kosmetykow
badanych na zwierz¢tach. Zakazuje ona rdwniez obrotu kosmetykami zawierajacymi
sktadniki testowane na zwierzetach. Do oceny bezpieczefistwa kosmetykow i ich sktad-
nikoéw powinny by¢ stosowane wylacznie metody alternatywne, ktore zostaly zwalidowa-
ne przez OECD (Organisation for Economic Cooperation and Development) lub zaak-
ceptowane przez SCCNFP. Przewiduje si¢ opublikowanie metod alternatywnych
w aneksie IX-tym Dyrektywy 76/768/EEC. Tres¢ tego aneksu oraz plan wdrazania po-
szczegOlnych metod Komisja Europejska powinna przedstawi¢ do dnia 11 wrze$nia
2004 1. — po konsultacji z SCCNFP i ECVAM (European Center for the Validation of
Alternative Methods).

Zakaz badan na zwierzetach zostanie wprowadzony w terminie 6 lat po wejsciu w zycie
tej dyrektywy, z wylaczeniem badan toksycznoSci podostrej, przewleklej, dziatania rako-
tworczego, wplywu na reprodukcje i toksykokinetyki, dla ktdrych nie zostaly jeszcze opra-
cowane metody alternatywne. Czas wdrazania metod zastepujacych te testy bedzie prze-
diuzony do10 lat od wejscia w zycie Dyrektywy 2003/15/EC.

Komisja Europejska bedzie analizowaé wszelkie trudnoSci techniczne zwigzane z zaka-
zem badan na zwierzetach, zwlaszcza w przypadku testow toksycznoSci podostrej, przewle-
klej, dziatania rakotworczego, teratogennosci i toksykokinetyki. Informacje o wynikach
tych badan beda publikowane w rocznych raportach.
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Komisja przestudiuje rOwniez postep i przestrzeganie przez producentdw ostatecznego
zakazu badan na zwierzgtach. Dane te beda dostepne w corocznych raportach.

W wyjatkowych okoliczno$ciach Panstwa Cztonkowskie mogg wnioskowac o uchylenie
zakazu. Komisja po konsultacji z SCCNFP moze podja¢ decyzje o uchyleniu zakazu gdy:

a) skfadnik jest powszechnie uzywany i nie moze zostac zastapiony przez inny o podob-

nej funkcji,

b) wystapi szczegdlny problem dotyczacy zdrowia czlowieka, wowczas koniecznos¢ wy-

konania dodatkowych testow na zwierzetach jest uzasadniona.

Informacje o zaistnieniu takich przypadkéw beda réwniez publikowane w corocznych
raportach Komisji.

Wobec powyzszego zmianie ulegly zasady znakowania wyrobow odno$nie informacji
o badaniach przeprowadzanych na zwierzetach Od wielu lat byl stosowany przez produ-
centOw charakterystyczny znak graficzny informujacy, ze wyrdb nie byl badany na zwierze-
tach. Jednoczesnie nie byto jednoznacznej informacji, czy dotyczy to gotowego wyrobu, czy
rowniez jego sktadnikow. Obecnie producent lub osoba odpowiedzialna za umieszczenie
produktu na rynku powinna umiesci¢ na opakowaniu kosmetyku lub dodatkowej ulotce/
banderoli napisy informujace, ze zaréwno gotowy produkt, jego prototyp oraz sktadniki
nie byly testowane na zwierzg¢tach. Szczegdtowe wytyczne zostang okreSlone i opublikowa-
ne w Official Journal.

Drugim zagadnieniem poruszanym w Dyrektywie 2003/15/EC jest zakaz stosowania
w kosmetykach substancji klasyfikowanych jako kancerogenne, mutagenne lub teratogen-
ne kategorii 1, 2 i 3 zgodnie z aneksem I Dyrektywy 67/548/EEC [5]. Dopuszczalne bedzie
zastosowanie substancji zaklasyfikowanej do kategorii 3 pod warunkiem, ze zostanie ona
pozytywnie oceniona przez SCCNFP.

Kolejna zmiang jest okreslenie kontrowersyjnego zapisu dotyczacego daty trwatoSci wy-
robu. W celu zwigkszenia bezpieczefistwa kosmetyku Komisja postanowila, iz dla produk-
tow, ktorych trwato$¢ wynosi ponad 30 miesiecy producent powinien okreSli¢ czas po
otworzeniu opakowania, w ktorym produkt moze by¢ bezpiecznie uzyty przez konsumen-
ta. Informacja ta bedzie wyrazona przy pomocy nowego symbolu, ktory zostanie umiesz-
czony w aneksie VIIIa Dyrektywy 76/768/EEC wraz z okresleniem czasu (w miesiacach
i/lub latach).

Dyrektywa 2003/15/EC przewiduje zmiany w aneksie I1I. Na list¢ substancji dozwolo-
nych do stosowania w kosmetykach wytacznie w ograniczonych ilosciach, zakresie i warun-
kach stosowania wprowadzono 26 zwigzkoéw — sktadnikéw kompozycji zapachowych. Na-
zwy ich muszg by¢ umieszczone na etykiecie w liScie sktadnikow, jezeli ich stezenie prze-
kracza 0,001% w produktach pozostajacych na skorze oraz 0,01% w produktach spiukiwa-
nych.

Dyrektywa 2003/15/EC wprowadza réwniez definicje: ,,.koficowego produktu kosme-
tycznego” oraz ,,prototypu”.

Wiele watpliwosci budzi przeprowadzanie oceny bezpieczefistwa kosmetykow przezna-
czonych dla specjalnych grup uzytkownikow lub do stosowania na szczegdlne obszary cia-
ta. Dotychczasowe zalecenia nie okreSlaly specjalnych wytycznych dokonywania oceny ta-
kich wyrobow, w szczegdlnosci przeznaczonych dla dzieci.

Dyrektywa 2003/15/EC sygnalizuje osobom odpowiedzialnym za ocen¢ bezpieczenstwa
kosmetykOw problem zwrOcenia szczegdlnej uwagi na oceng wyrobow przeznaczonych dla
dzieci ponizej 3 roku zycia oraz preparatow do higieny intymnej. Biorac pod uwage cha-
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rakterystyke toksykologiczng skfadnikow, ich budowe chemiczna, stopiefi kontaktu z cia-
fem czlowieka oraz rodzaj populacji, dla ktérej kosmetyk jest przeznaczony — zostang
okreSlone specjalne wytyczne.

Dokumentacja, ktéra producent musi przechowywac do celow kontroli powinna takze
uwzglednia¢ dane dotyczace badan przeprowadzonych na zwierzgtach.

Informacje potwierdzajace bezpieczefistwo kosmetykow beda w przysztosci przekazy-
wane droga elektroniczng do wiadomosci publicznej. Dyrektywa 2003/15/EC ustala zacho-
wanie zasad poufnosci jedynie w odniesieniu do receptury ilo$ciowej — udostepniana be-
dzie tylko zawarto$¢ substancji niebezpiecznych, bedacych sktadnikami kosmetykdow,
zgodnie z Dyrektywa 67/548/EEC.

Dyrektywa 2003/15/EC zmienia nazwe Naukowego Komitetu do Spraw Kosmetykow
i Artykuléw NiezywnoSciowych (SCCPNF), ktory zajmuje si¢ pracami opiniodawczymi
i ekspertyzami w dziedzinie m. in. kosmetykow. Ww. komitet bedzie nosi¢ nazwe: ,,Nauko-
wy Komitet Do Spraw Kosmetykdow i Produktow NiezywnoSciowych Przeznaczonych Dla
Konsumentow”.

Komisja Europejska zobowiazana jest przedstawi¢ coroczny raport przekazywany do
Parlamentu Europejskiego Rady odnosnie postepu dokonanego w rozwoju, walidacji oraz
regulacji prawnej metod alternatywnych. Raporty beda zawiera¢ doktadne dane na temat
ilodci i rodzaju prac doSwiadczalnych zwigzanych z badaniami na zwierzgtach. Pafstwa
Cztonkowskie beda zobowigzane do gromadzenia tych informacji, jak rowniez do prowa-
dzenia odpowiednich zestawief statystycznych, zgodnie z dyrektywa 86/609/EEC. Kolej-
nym z waznych obowigzkéw Komisji jest zapewnienie rozwoju, walidacji i regulacji praw-
nych dotyczacych metod badan alternatywnych. Ponadto bedzie si¢ ona zajmowac oceng
postepu w zakresie zwalidowanych metod alternatywnych i rozpowszechniania w krajach
Wspolnoty Europejskiej i innych krajach wiedzy w tym zakresie. Wazne jest wlasciwe do-
starczanie pelnej informacji rowniez matym i §rednim firmom kosmetycznym.

W zwiazku z wejSciem w zycie dnia 11 marca 2003 r. Dyrektywy 2003/15/EC, Pafistwa
Cztonkowskie powinny dokona¢ odpowiednich zmian w ustawodawstwie dotyczacym ko-
smetykow do dnia 11 wrzeénia 2004 1.

Wytyczne zawarte w ww. Dyrektywie okreSlaja wige kierunek zmian takze w polskim
ustawodawstwie kosmetycznym.

Kazimierz Karfowski, Barbara Smietanka, Urszula Biernat,
Izabela Burzyfnska, Kamila Pawlowska

EXPECTED DIRECTION CHANGES OF POLISH LAW CONCERNING COSMETICS

Summary

In connection with adaptation of Polish law to UE regulations, new Polish Act on cosmetics was
published. There were also prepared regulations concerning: lists the substances forbidden to be used
in cosmetics, permitted to be used in cosmetics only with restrictions, allowed colouring agents,
preservatives and UV filters, rules of non-inclusion of one or more ingredients on the list used for the
labelling, establishing National System for Informing about Cosmetics and methods of analysis
necessary for checking the composition of cosmetic products. Publication in Official Journal of the
European Union L. 66/26 Directive 2003/15/EC shows direction necessary changes in Polish Act on
cosmetics.
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