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Zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr1223/2009
»  dotyczacym produktow kosmetycznych, ze wzgle-
du na ztozonos¢ sktadu kompozycje zapachowe
| aromatyczne okresla sie terminem ,, parfum” lub
.aroma”. Dane na temat sktadu kompozydji za-
pachowej sg poufne, ale informacje jakosciowe
I iloSciowe dotyczace substancji podlegajacych
uregulowaniom w zwigzkach zapachowych mu-
szg zostac¢ umieszczone w Raporcie Bezpieczen-
stwa Produktu Kosmetycznego wraz z nazwg i nu-
merem kodu takiej mieszaniny oraz tozsamoscig
dostawcy.
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Kompozycje zapachowe same w sobie nie sg kosmety-
kiem, z punktu widzenia prawa traktowane sa jako zwykte
produkty chemiczne. Musza zatem posiada¢ odpowied-
nig dla tej grupy produktéw dokumentacje. Tym samym
dostawca surowca zapachowego — dla zapewnienia bez-
pieczenstwa — musi przekazac osobie odpowiedzialnej
za produkt kosmetyczny niezbedne dane, pozwalajace
na rzetelng ocene bezpieczenstwa.

Karta charakterystyki

Podstawowym dokumentem przekazywanym w tancu-
chu dostaw jest karta charakterystyki, dostarczana bez-
ptatnie w jezyku urzedowym panstwa cztonkowskiego,
w wersji papierowej lub elektronicznej, wszystkim odbior-
com najpozniej w dniu pierwszej dostawy. Przedsiebior-
stwo sprzedajace substancje lub mieszanine stwarzajaca
zagrozenie musi dostarczy¢ nabywcy karte charakterysty-
ki produktu lub w przypadku produktéw, dla ktdrych zgod-
nie z artykutem 31 rozporzadzenia REACH (1907/2006/WE
wraz z p6zn. zm.) dokument taki nie jest wymagany, nalezy
przekazaé podstawowe, prawnie okreslone informacje do-
tyczace produktu.

Karta charakterystyki jest dokumentem umozliwiajgcym
uzytkownikowi zastosowanie niezbednych srodkéw zwig-
zanych z ochronga zdrowia ludzkiego i bezpieczenstwem
w miejscu pracy oraz ochrong srodowiska. Zawiera wska-
zowki dotyczace bezpiecznego stosowania, dostarczajac
informacji na temat wtasciwosci substancji lub mieszaniny
i stwarzanych zagrozen oraz instrukcje dotyczace poste-
powania z taka substancjg lub mieszaning, jej unieszkodli-
wiania i transportu, jak réwniez przedstawia zalecane srod-
ki w zakresie pierwszej pomocy, sSrodki przeciwpozarowe
i srodki kontroli narazenia.

Kazdy producent, importer, dalszy uzytkownik i dystrybutor
gromadzi i przechowuje gotowe do udostepnienia wszelkie
informacje wymagane od niego w celu wypetniania obowiagz-
kéw wynikajacych z przepiséw rozporzadzenia REACH co naj-
mniej 10 lat od ostatniej daty produkgji, importu, dostawy lub
zastosowania substancji lub mieszaniny. 1 stycznia br. we-
szto w zycie Rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 z 18 czerw-
ca 2020 r., zmieniajace zatacznik Il do rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie reje-
stracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH), przy czym dostawcy maja
czas na dostosowanie swoich kart charakterystyki do nowe;j
regulacji do 31 grudnia 2022 r.

Dokumentacja kompozycji zapachowej

Poza kartg charakterystyki, ktéra zgodnie z wymaganiami praw-
nymi nie musi zawierac informacji o petnym sktadzie produktu,
niezbedne sg informacje dotyczace obecnosci i wartosci stezen
26 potencjalnych alergendw z wykazu substancji okreslonych pier-
wotnie w czesci 1 zatgcznika lll do dyrektywy 76/768/EWG, obecnie
wymienionych w zataczniku Il do rozporzadzenia kosmetycznego.
Ich obecnos¢ nalezy wykazaé na etykiecie produktu kosmetyczne-
go, gdy jego stezenie przekracza: 0,001% w produkcie niesptukiwa-
nym (leave-on product) lub 0,01% w produkcie sptukiwanym (rin-
se-off product). Nalezy wziag¢ pod uwage zawartos¢ potencjalnych
alergenow z kilku zrodet — produkt kosmetyczny moze zawierad
jednoczesnie np. syntetyczng kompozycje zapachowa oraz natu-
ralny olejek eteryczny. Wowczas poszczegdlne wartosci stezen tych
substangji nalezy sumowac, tak aby nie pominac¢ informacji o obec-
nosci potencjalnego alergenu w stezeniu znaczacym dla bezpie-
czenhstwa uzytkownika.

Ocena bezpieczeiistwa kompozycji zapachowych

Z inicjatywy producentéw substancji zapachowych, w celu oce-
ny ich bezpieczenstwa, utworzono w Genewie w latach 70. XX
wieku International Frangrance Association (Miedzynarodowe
Stowarzyszenie Substancji Zapachowych — IFRA).

Celem organizacji IFRA jest tworzenie regut i zasad produk-
cji, ograniczen i zakazow stosowania okreslonych substan-
cji zapachowych. Stowarzyszenie wydaje wskazéwki, zwane
czesto standardami, ktére uznawane sag na catym Swiecie,
a nie tylko w Europie. W praktyce dostawcy przekazuja swoim
klientom odpowiedni certyfikat (IFRA CONFORMITY CERTIFI-
CATE), ktéry wskazuje maksymalne rekomendowane stezenie
kompozycji dla poszczegdlnych bardzo szczegdtowo zde-
finiowanych kategorii produktéw konsumenckich — zarow-
no produktéw kosmetycznych, produktéw chemii gospodar-
czej (proszkdw do prania, ptynow do mycia naczyn), jak réwniez
wyrobdw higienicznych, zabawek i wielu innych. Wszystkie do-
kumenty zawierajace wytyczne oraz zaktualizowane standardy
mozna znalez¢ na stronie internetowej IFRA.

10 stycznia 2020 r. IFRA opublikowata 49. poprawke do swoich
standardow. Najistotniejsze zmiany dotyczg dodania kolejnej,
dwunastej kategorii oraz wprowadzenia i modyfikacji istnie-
jacych juz podkategorii. Znaczace zmiany dotycza miedzy
innymi produktéw hydroalkoholowych stosowanych na nie-
dawno ogolona skore (dotychczas 3 kategoria IFRA). Produkty
te zostaty wiaczone do kategorii 4, ktéra dotychczas zawie-
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rata produkty hydroalkoholowe stosowane na nieogolo-
na skore. Istotne modyfikacje kategorii dotycza réwniez
farb do wtosow, kremow do twarzy dla kobiet i mezczyzn
oraz bransoletek zapachowych. Wiele produktéw codzien-
nego uzytku, np. odswiezacze powietrza, wigczono do 12
kategorii (wczesniej 11 kategoria), ale takze uwzglednio-
no nowe rodzaje produktédw, np. nawozy state zawierajace
kompozycje zapachowe. 49 poprawka wprowadzita 25 no-
wych standardéw do wykazu IFRA (uwzglednia on obecnie
az 214 réznych standardow). Dokonano takze znaczacych
modyfikacji okoto 100 juz istniejacych standardow oraz —
co niezwykle istotne —wiaczono zmieniong metodologie ilo-
sciowej oceny ryzyka zwigzanego z dziataniem uczulajgcym
sktadnikow substancji zapachowych na skore QRA-2 (Skin
Sensitisation Quantitative Risk Assessment for Fragrance
Ingredients, September 30, 2016).

Okresy przejsciowe na dostosowanie certyfikatu IFRA
Ze wzgledu na obecna sytuacje o trzy miesigce zostat
przesuniety pierwotnie zaktadany okres przejsciowy
na wdrozenie zmian. Tym samym cztonkowie IFRA mieli czas
do 10 maja 2021 r. na dostosowanie sie do nowych standar-
déw dla nowo wprowadzanych kompozycji zapachowych
i do 10 maja 2022 r. dla kompozycji zapachowych obecnych
na rynku.

Legislacja sktadnikéw kompozycji zapachowych
Legislacja dotyczaca poszczegdlnych sktadnikow kompozy-
¢ji zapachowych zmienia sie w oparciu o doniesienia nauko-
we oraz odnotowane tendencje wzrostowe wystepujacych
dziatan niepozadanych.

Przyktadowo, w opinii Komitetu Naukowego ds. Bezpie-
czenstwa Konsumentow (SCCS) (SCCS/1459/11z2012r.)
stwierdzono, ze 3-(4-hydroksy-4-metylopentylo)cycloheks-
-3-eno-1-karboaldehyd i 4-(4-hydroksy-4-metylo-penty-
lo)cycloheks-3-eno-1-karboaldehyd (HICC) nie powinny
by¢ stosowane w produktach kosmetycznych ze wzgle-
du na liczbe przypadkdw alergii kontaktowych odnotowa-
nych w ostatnich latach.

Konsekwencja negatywnej opinii jest opublikowanie
Rozporzadzenia Komisji Unii Europejskiej 2017/1410
z 2 sierpnia 2017 r. (zmieniajace zataczniki Il i Il do rozpo-
rzgdzenia 1223/2009/WE), ktore zakazato stosowania ww.
substancji. Od 23 sierpnia 2019 r. nowych produktow ko-
smetycznych zawierajgcych ww. sktadniki nie mozna juz
wprowadzaé do obrotu w Unii Europejskiej, zas do 23 sierp-
nia 2021 r. branza ma czas na catkowite wycofanie produk-
tow je zawierajacych.

Kolejnym waznym sktadnikiem zapachowym pod ka-
tem bezpieczenstwa i zmian legislacyjnych dla branzy
jest butylphenyl methylpropional. Moca Rozporzadze-
nia Delegowanego Komisji 2020/1182/UE z 19 maja 2020
r. (15 ATP do CLP) substancja ta zostata zaklasyfikowa-
na zgodnie z kryteriami rozporzadzenia 1272/2008/WE
(CLP) wraz z p6zn. zm. jako substancja CMR kategorii 1
—Repr. 1B H360Fd (Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnosc.
Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na dziecko w fonie mat-
ki). Aktualnie butylphenyl methylpropional jest regulowany
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moca zatacznika Il rozporzadzenia 1223/2009 wraz z pdzn.
zm. (obecnos$¢ substancji musi by¢ uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw na etykiecie po przekroczeniu wartosci 0,001%).
Na poczatku tego roku zostat udostepniony projekt tzw.
IV Omnibusa do rozporzadzenia 1223/2009/WE. Rozporzadze-
nie to wdrozy postanowienia rozporzadzenia 2020/1182/UE.
Tym samym od 1 marca 2022 r. zacznie obowigzywac for-
malnie klasyfikacja substancji jako CMR kategorii 1. Nieza-
leznie od daty publikacji nowego rozporzadzenia Omnibus
(przewidywany termin publikagji Il potowa 2021 r.), firmy
beda musiaty dostosowac sie do ww. wymagan prawnych,
dotyczacych sprzedazy produktéw zawierajacych wskazana
substancje i do wskazanego terminu catkowicie zaprzestaé
udostepniania na rynku produktow kosmetycznych zawiera-
jacych omawiany sktadnik.

Kategorie IFRA

Znajomosc kategorii IFRA odnoszacych sie do produk-
tow kosmetycznych oraz produktéw chemii gospodarczej
jest niezwykle istotna dla zapewnienia bezpieczenstwa uzyt-
kownikow, jak réwniez dla producentéw i dostawcow kom-
pozycji zapachowych oraz tzw. formulatoréw mieszanin
zawierajacych surowce zapachowe. Standardy IFRA sa
stosowane na catym Swiecie, przy czym nalezy pamietac,
Ze nizsze stezenie kompozycji zapachowej w naszym pro-
dukcie kosmetycznych niz stezenie wskazane w certyfikacie
IFRA surowca dla kategorii produktu nie oznacza, ze pro-
dukt kosmetyczny automatycznie bedzie zgodny z rozp.
1223/2009/WE wraz z pdzn. zm.). Istotne rozbieznosci mie-
dzy ograniczeniami na mocy rozporzadzenia kosmetycz-
nego a standardem IFRA dotycza np. substancji methyl
eugenol czy tez isoeugenol.

Podsumowanie

Proces zmiany sktadu kompozycji zapachowych jest wy-
jatkowo ztozony i dtugotrwaty, a konsumenci czesto nie
sg zadowoleni ze zmian zapachu ulubionych produktéw —
szczegolnie perfum.

Kazdorazowo zatem, jak na przyktadzie opisanego po-
wyzej HICC, nalezy zapewnic sektorowi rozsadne terminy
na dostosowanie sie do nowych zakazéw i dobranie innych,
bezpieczniejszych komponentéw, tak aby nie tylko by¢
w zgodzie z prawem, ale i nie straci¢ odbiorcéw.
Najblizsze miesigce bez watpienia przyniosa ogromne
zmiany dla branzy zapachowej. W tym roku planowane jest
bowiem zakonczenie prac dotyczacych wiaczenia nowych
ponad 60 potencjalnych alergenéw (dotychczasowa lista za-
wierata 26 substancji). Przewidywana data przyjecia nowej
regulacji to koniec 2021 r. Zmiany te beda skutkowaty
poszerzeniem wykazu sktadnikéw na etykiecie. Dodatko-
wo na poczatku tego roku Komisja Europejska poinfor-
mowata o rezygnacji z pierwotnie zaktadanej mozliwo-
sci e-etykietowania alergendw zapachowych na produktach
kosmetycznych. Obecnie branza postuluje przede wszystkim
o wydtuzenie terminu przejsciowego na dostosowanie ozna-
kowania (w aspekcie wykazu sktadnikow) do nowej regula-
¢ji oraz przyjecie bezterminowego okresu na wyprzedanie
produktow niezgodnych, wprowadzonych juz do obrotu. m
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