Produkty antybakteryjne —
kosmetyki czy produkty

biobojcze

W zwigzku z obecna sytuacjg epide-
miczng w Polsce konsumenci, stuzby
medyczne oraz instytucje uzytku pu-
blicznego intensywnie poszukujg pro-
duktow antybakteryjnych i dezynfeku-
jacych do rak. Podmioty gospodarcze,
by sprostac tym oczekiwaniom, chca jak
najszybsza sciezkg wprowadzic tego ty-
pu produkty na rynek, a poprawna kwa-
lifikacja produktéw do odpowiednieg;
grupy — produktow kosmetycznych czy
biobdjczych —sprawia im problem.
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Nadanie statusu

Przed wprowadzeniem na rynek kazdy produkt musi zo-
sta¢ przyporzadkowany do okreslonej grupy produk-
tow konsumenckich —jako produkt kosmetyczny, wyréb
medyczny, produkt biobdjczy itd. W swietle obowiazuja-
cych przepisow nie jest dopuszczalna podwdjna klasyfi-
kacja produktow.

Za te klasyfikacje odpowiedzialny jest przedsiebior-
ca wprowadzajacy produkt do obrotu. W celu przeprowa-
dzenia wspomnianej klasyfikacji nalezy dokonac analizy
definicji danego produktu oraz, kierujac sie zasada case-
-by-case, skupic sie na deklarowanym dziataniu produktu,
jego skfadzie, uzytych deklaracjach oraz dowodach ich po-
twierdzenia, miejscu i sposobie aplikacji, a takze wygladzie
opakowania. Ponadto nalezy kierowac sie istniejgcymi do-
brymi praktykami i podejsciem stosowanym przez Komisje
Europejska i organy nadzoru poszczegdlnych krajéw UE.
Odpowiednie przyporzadkowanie produktu do okre-
Slonej kategorii jest niezmiernie istotne, kazda katego-
ria produktow podlega bowiem innym wymaganiom, do-
tyczacym sktadu, dziatania, sposobow produkcji czy
samej procedury wprowadzania na rynek. Jednoznacz-
na klasyfikacja ma za zadanie przede wszystkim stuzy¢ bez-
pieczenstwu uzytkownikow, ale takze jest istotna z punk-
tu widzenia kontroli nad zgodnoscia z przepisami ze strony
kompetentnych wtadz. Nieodpowiednie zaklasyfikowanie
produktu moze wiagzac sie z koniecznoscig zmiany projek-
tu etykiety produktu, zmiang formulacji, wycofaniem pro-
duktu z rynku czy koniecznoscia rejestracji produktu we-
dtug odpowiednich ram prawnych. Kazde z tych rozwigzan
niesie ogromne koszty oraz powoduje opdznienia w prawi-
dtowym funkcjonowaniu produktu na rynku.

Definicja jako podstawa klasyfikacji

Producent w trakcie prac nad produktem powinien upewnic¢
sie, czy produkt, ktéry ma by¢ umiejscowiony w okreslonej
grupie produktowej, miesci sie wytacznie w jego defini-
¢ji oraz czy ktérakolwiek z cech produktu nie wykracza po-
za te definicje.



Zgodnie z definicja zawartg w Rozporzadzeniu 1223/2009
z 30 listopada 2009 r., dotyczacym produktow kosmetycz-
nych, pod pojeciem produktu kosmetycznego kryje sie
.kazda substancja lub mieszanina przeznaczona do kontak-
tu z zewnetrznymi czeSciami ciata ludzkiego (naskorkiem,
owtosieniem, paznokciami, wargami oraz zewnetrznymi na-
rzadami ptciowymi) lub z zebami oraz btonami $luzowy-
mi jamy ustnej, ktérej wytacznym lub gtéwnym celem jest
utrzymywanie ich w czystosci, perfumowanie, zmiana ich
wygladu, ochrona, utrzymywanie w dobrej kondycji lub
korygowanie zapachu ciata”.

Zawarte w tresci definicji produktu kosmetycznego okre-
Slenie ,ochrona” nie dotyczy zabezpieczania przed zatru-
ciem, zapobiegania chorobie czy zabezpieczania przed
zakazeniem mikroorganizmami, grzybicg czy pasozytami.
Produkt, ktory gtéwnie daje powyzsze skutki nie moze by¢
produktem kosmetycznym i powinien by¢ uznany za pro-
dukt biobdjczy lub leczniczy.

Produktem biobdjczym zgodnie z art. 3 Rozporzadze-
nia 528/2012 z 22 maja 2012 r. w sprawie udostepnia-
nia na rynku i stosowania produktéw biobdjczych jest
.kazda substancja lub mieszanina w postaci, w jakiej jest
dostarczana uzytkownikowi, sktadajaca sie z jednej lub
kilku substancji czynnych lub zawierajaca lub wytwarza-
jaca jedna lub wiecej substancji czynnych, ktorej przezna-
czeniem jest niszczenie, odstraszanie, unieszkodliwianie
organizméw szkodliwych, zapobieganie ich dziataniu lub
zwalczanie ich w jakikolwiek sposéb inny niz dziatanie czy-
sto fizyczne lub mechaniczne”.

Powyzsze definicje produktu kosmetycznego oraz biobdj-
czego z pozoru wyraznie okreslaja cechy charakterystyczne
obu rodzajow produktow, jednakze istniejg produkty, ktére
wykazuja wtasciwosci odpowiadajace obu definicjom. Dla-
tego kluczowe jest ustanowienie wyraznej granicy pomiedzy

tymi produktami, rowniez z uwagi na fakt, iz kazda gru-
pa produktéw objeta jest innym prawodawstwem i wyma-
ganiami zwigzanymi z wprowadzaniem produktu na rynek.
W preambule do rozporzadzenia w sprawie udostepnia-
nia na rynku i stosowania produktéw biobojczych istnieje
zapis, izw przypadku gdy produkt ma dziatanie biobdjcze,
ktdre jest bezposrednio zwigzane z jego dziataniem kosme-
tycznym, lub w przypadku gdy to dziatanie biobodjcze jest
uznawane za wtérne dziatanie produktu kosmetycznego,
a zatem jest uregulowane rozporzadzeniem Parlamen-
tu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z 30 listopa-
da 2009 r., dotyczacym produktdéw kosmetycznych, dziatanie
to oraz produkt powinny pozostac poza zakresem stosowa-
nia rozporzadzenia 528/2012. Produkt kosmetyczny moze
wykazywac zatem drugorzedowe dziatanie biobojcze, naj-
powszechniej przejawiajace sie w jego funkgji antybakteryj-
nej, ktore nalezy rozumiec jako hamowanie wzrostu bakterii.

Brak prawnych wytycznych

W Unii Europejskiej nie istniejg formalne akty prawne do-
tyczace sposobu i zasad rozgraniczenia tych dwdch grup
produktowych. Komisja Europejska wydata kilka dokumen-
téw, bedacych zbiorem praktycznych porad i wskazéwek,
ktore mozna potraktowac jako wytyczne, nie jest to jednak
oficjalne stanowisko Komisji.

Jednym z takich dokumentéw, dajgcym wiele konkretnych
przyktaddw i dos¢ jasno je interpretujacym, jest przewod-
nik Komisji Europejskiej CA-Jul13-Doc.5.1.h ,Borderline
between the legislation for cosmetics and biocides”. Prze-
wodnik podkresla, ze celem produktu kosmetycznego mu-
si by¢ ,wytacznie lub gtéwnie” utrzymywanie w czystosci,
perfumowanie, zmiana wygladu, ochrona, utrzymywanie
w dobrej kondycji lub korygowanie zapachu ciata. Dodat-
kowo produkt kosmetyczny moze mie¢ funkcje wtdrne,
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ktére moga nie by¢ kosmetyczne, nalezy jednak zwrocié
uwage, aby drugorzedowe dziatanie biobdjcze jasno wy-
nikato z prezentacji produktu.

Tym samym wtorne dziatanie biobojcze w produktach
kosmetycznych moze dotyczy¢ np. dezodorantéw, kté-
rych gtowna funkcja kosmetyczna polega na kontrolo-
waniu zapachu ciata wraz ze zmniejszeniem potliwosci,
co ogranicza wzrost bakterii i wptywa na rozktad potu.
Kontrola mikroflory skory jest jednoczesnie nieodtaczna
wiasciwoscig wszystkich produktow dezodoryzujacych,
zatem oswiadczenia typu ,eliminuje bakterie” czy ,prze-
ciwbakteryjny” moga znalez¢ sie jako dziatanie wtorne —
biobdjcze na tego typu produktach.

Innymi przyktadami produktéw kosmetycznych, ktore
moga wykazywac drugorzedowe dziatanie biobdjcze, sa
sptukiwane produkty do mycia rak i ciata — mydta, my-
dta w ptynie, pianki i ptyny, ale takze ptyny do mycia twarzy.
Gtéwna funkgja tych produktow jest oczyszczanie skory lub
utrzymanie jej w czystosci, a wiec dziatanie kosmetyczne.
Kontrola mikroflory skory jest jednoczesnie nieodtaczna
wiasciwoscig wszystkich produktow do mycia rak, cia-
ta i twarzy na bazie srodkdéw powierzchniowo czynnych,
stad tez na opakowaniach tych produktow moga znalez¢
sie drugorzedowe oswiadczenia typu ,unikalna formu-
ta antybakteryjna”, ,naturalne wiasciwosci antybakteryjne”,
.przeciwbakteryjny”, natomiast gtdéwna funkcja produk-
tu pozostanie nadal jego dziatanie kosmetyczne. Inaczej
ma sie sytuacja w przypadku uzycia deklaracji ,zabija 99,9%
bakterii", ktora jednoznacznie nasuwa, iz produkt ma za za-
danie zwalczenie mikroorganizméw, co jego funkcje ko-
smetyczng odsuwa na boczny tor. W zwigzku z tym tego ty-
pu produkt bytby zaklasyfikowany jako produkt biobojczy.
Ponadto deklaracje, takie jak ,zabija wirusy”, ,dziata de-
zynfekujaco”, zgodnie z definicjg produktu biobdjczego,
ktérego przeznaczeniem jest niszczenie, odstraszanie,
unieszkodliwianie organizméw szkodliwych, jednoznacznie
klasyfikuja wyréb do tej whasnie grupy produktowe).

W ostatnim czasie z uwagi na pandemie spowodowana
koronawirusem, a co za tym idzie wzmozonym zapotrzebo-
waniem i zainteresowaniem produktami typu zele antybak-
teryjne, zele do dezynfekgji czy chusteczki dezynfekujace,
Komisja Europejska postanowita okresli¢ jasne wytyczne
dla przedsiebiorcow w zakresie przepiséw prawnych dla te-
go typu produktow.

30 marca 2020 r. ukazat sie przewodnik ,Wytyczne dotycza-
ce przepisow majacych zastosowanie do srodkéw do my-
cia rak bez sptukiwania i Srodkéw do dezynfekgji rak (zel,
roztwor itd.)".

W przypadku tych produktéw usuwanie zanieczyszczen
bez uzycia wody nie jest tak efektywne, jak ma to miej-
sce w produktach sptukiwanych. Efekt antybakteryjny nie
moze byc¢ zatem spowodowany przez sptukiwanie pro-
duktu i bakterii ze skory, ale musi by¢ podyktowany dzia-
taniem na skoére substancji czynnej, pozostajacej na niej.
Z uwagi na te kryteria produkt taki bedzie zakwalifikowany
do grupy produktoéw biobojczych.

Jednakze zgodnie z wytycznymi istnieje mozliwosé przypo-
rzadkowania produktu niesptukiwanego antybakteryjne-
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go do grupy produktéw kosmetycznych. Réwniez podej-
Scie przedstawione w przewodniku ,Manual of the Working
Group on Cosmetic Products (Sub-group on Borderline
Products) on the Scope of Application of the Cosmetics
Regulation” (EC) No. 1223/2009 zaktada, ze produkt nie-
sptukiwany deklarowany jako antybakteryjny moze by¢
produktem biobdjczym albo produktem kosmetycznym.
W celu zaprojektowania takiego produktu kosmetycz-
nego nalezy dokonac wczesniej wspomnianej petnej je-
go analizy case-by-case — zaréwno uzytych deklaracji, jak
i sktadu, ktéry sugerowatby, ze mamy do czynienia z pro-
duktem kosmetycznym (zastosowanie np. komponen-
tow nawilzajgcych). W komunikacji produktowej nalezy
skupic sie na whasciwosciach kosmetycznych produktu, tj.
odswiezanie, oczyszczanie, pielegnacja. Dziatanie antybak-
teryjne musi by¢ wyraznie zaznaczone jako dziatanie dru-
gorzedowe tego typu produktéw. Niedozwolonymi w tym
przypadku komunikatorami beda deklaracje dziatania de-
zynfekcyjnego, bakteriobodjczego, wirusobdjczego, ktore
kwalifikujg produkt do grona produktow biobdjczych.

Podsumowanie

Klasyfikacja produktu jako kosmetyku lub produktu bio-
bdéjczego powinna opierac sie na solidnych argumentach,
petnej analizie charakterystyki produktu i podejsciu ca-
se-by-case. Kluczowe znaczenie maja uzyte deklaracje,
sposoéb ich zaprezentowania oraz uwzglednienie wiedzy
i sposobu odbioru przez konsumenta.

Nalezy réwniez pamietad, ze jezeli konsument szuka pro-
duktu o potwierdzonej skutecznosci biobojczej, powinien
wybiera¢ produkty zaklasyfikowane jako biobdjcze, dla kto-
rych obowiazuja normy dotyczace badan skutecznosci an-
tybakteryjnej. W przypadku produktu kosmetycznego nie
istnieja takie wytyczne, a co za tym idzie nie mozna po-
twierdzic¢ skutecznosci przeciwbakteryjnej kosmetyku.m

Bibliografia
1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1223/2009 z 30 listopada 2009 r., dotycza-
ce produktow kosmetycznych.

. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produk-
tow biobojczych.

. Manual of the Working Group on Cosmetic
Products (Sub-group on Borderline Products) on
the Scope of Application of the Cosmetics Regula-
tion (EC) No. 1223/2009 (Art. 2(1)(A)). Version 5.1
(February 2020).

. CA-Jul13-Doc.5.1.h Borderline between the
legislation for cosmetics and biocides.

. Przewodnik Komisji Europejskiej , Wytyczne
dotyczace przepisow majacych zastosowanie
do srodkéw do mycia rak bez sptukiwania i srod-
kéw do dezynfekgji rak (zel, roztwor itd.)".




