DOKUMENT TECHNICZNY W SPRAWIE OSWIADCZEN DOTYCZACYCH PRODUKTOW
KOSMETYCZNYCH

Przyjety przez Podgrupe Roboczg ds. Oswiadczen
(wersja z 3 lipca 2017 r.)

Wersja oryginalna dokumenty technicznego dostepna jest pod linkiem
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847

Celem niniejszego dokumentu jest dostarczenie wytycznych do stosowania rozporzadzenia Komisji
(UE) nr 655/2013 okreslajgcego wspdlne kryteria dotyczace uzasadniania oswiadczen stosowanych w
zwigzku z produktami kosmetycznymi.

Na podstawie artykutu 20 rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 dotyczgcego produktéw kosmetycznych
(zwanego dalej ,,CPR"), w rozporzgdzeniu Komisji (UE) nr 655/2013 ustanowiono wspdlne, unijne,
zharmonizowane kryteria oceny, czy stosowane oswiadczenie jest uzasadnione.

Artykut 20 CPR stosuje sie do produktéw objetych definicjg produktu kosmetycznego na mocy artykutu
2 CPR. Wspdlne kryteria maja zastosowanie tylko wtedy, gdy dany produkt zostanie uznany za produkt
kosmetyczny. Ocena, ktére ramy prawne znajdujg zastosowanie w indywidualnych przypadkach,
nalezy do witasciwych organdw i sadéw krajowych.

W celu zapewnienia harmonizacji kwalifikowania produktéw na jednolitym rynku, Komisja Europejska
opracowata rézne wytyczne dotyczace rozrdznienia miedzy produktami kosmetycznymi a innymi
kategoriami produktéw (np. miedzy kosmetykami a lekami?, miedzy kosmetykami a produktami
biobdjczymi®, miedzy kosmetykami a innymi produktami*), w celu ustalenia, czy dany produkt jest
zgodny z definicjag podang w artykule 2. W szczegdlnosci prezentacja produktu® (we wszystkich
mediach) i zamierzonego celu producenta powinny zapewni¢, ze produkt kosmetyczny miesci sie w
definicji okreslonej w artykule 2 CPR.

1 Zgodnie z artykutem 2 CPR termin ,produkt kosmetyczny” oznacza ,kazdg substancje lub mieszanine przeznaczong do kontaktu z
zewnetrznymi czesciami ciata ludzkiego (naskdrkiem, owtosieniem, paznokciami, wargami oraz zewnetrznymi narzadami ptciowymi) lub z
zebami oraz btonami sluzowymi jamy ustnej, ktérego wytgcznym lub gtéwnym celem jest utrzymywanie ich w czystosci, perfumowanie, zmiana
ich wygladu, ochrona, utrzymywanie w dobrej kondycji lub korygowanie zapachu ciata”.

2 Dokument odno$nie wyznaczania granic miedzy Dyrektywa dotyczaca produktéw  kosmetycznych  76/768/EWG
a Dyrektywa dotyczaca produktéw leczniczych 2001/83/WE, wedtug uzgodniert miedzy Komisjg a wtasciwymi organami panstw cztonkowskich.
3 Dokument Komisji i wiasciwych organdéw paristw cztonkowskich w sprawie rozgraniczenia miedzy Dyrektywa 98/8/WE dotyczaca
wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych a Dyrektywg 76/768/EWG dotyczacg produktdéw kosmetycznych, wersja 2002/2003, wersja
1z dnia 24 maja 2004 r.

4 Podrecznik dotyczacy zakresu stosowania Dyrektywy 76/768/EWG dotyczacej produktow kosmetycznych (Art. 1(1) Dyrektywy), wersja 5.0 z
czerwca 2009 r.

5 Patrz takze Dyrektywa 87/357/EWG w sprawie produktow, ktdre wyglad wskazuje na przeznaczenie inne niz rzeczywiste, zagrazajgcych
zdrowiu lub bezpieczerstwu konsumentdéw.
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Komisja przyjeta zalecenia dotyczgce skutecznosci produktéw ochrony przeciwstonecznej i zwigzanych
z nimi o$wiadczen 6, zainspirowane tymi samymi zasadami, ktére zostaly przedstawione w
rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 655/2013.

Zgodnie z artykutem 5 CPR, osoba odpowiedzialna powinna zapewni¢ zgodnos¢ z artykutem 20 CPR i
wspolnymi kryteriami okreslonymi w rozporzgdzeniu Komisji (UE) nr 655/2013.

Zgodnie z artykutem 6(1) CPR, dystrybutorzy majg réwniez obowigzek dziatania z nalezytg
starannoscig, w ramach swojej dziatalnosci. Dystrybutorzy sg odpowiedzialni za przettumaczenie
oswiadczen zgtoszonych przez osobe odpowiedzialng w sposdb, ktdry utrzymuje istote oswiadczenia;
W przeciwnym razie stajg sie osobami odpowiedzialnymi w rozumieniu artykutu 4(6) CPR. W tym celu
zalecana jest Scista wspdtpraca miedzy osobg odpowiedzialng a dystrybutorem.

Poza zapewnieniem przestrzegania tych samych zasad na catym obszarze Unii Europejskiej, wspdlne
kryteria nie majg na celu definiowania i okreslenia sformutowan, ktére mozna wykorzysta¢ w
oswiadczeniach dotyczacych produktéw kosmetycznych. Jednakie osoba odpowiedzialna ma
obowigzek zapewni¢, ze tre$é przekazanego komunikatu jest zgodna ze wspdlnymi kryteriami i bedaca
w jego posiadaniu dokumentacjg uzasadniajgcg oSwiadczenie. Jesli firma modyfikuje oswiadczenie tak,
ze zmieniona zostaje podstawowa funkcja zgtoszonego produktu’, nalezy uzna¢ go za inny produkt.

Zgodnie z artykutem 22 CPR, witasciwe organy panstw cztonkowskich powinny monitorowac zgodnos¢
z rozporzgdzeniem Komisji (UE) nr 655/2013 poprzez kontrole produktéow kosmetycznych
wprowadzanych do obrotu, w tym stosownos¢ i znaczenie dowoddéw uzasadniajacych sformutowane
oswiadczenia. Wspdlne podejscie na poziomie unijnym utatwi wspétprace administracyjng miedzy
wiasciwymi organami panstw cztonkowskich i zapobiegnie zaktéceniom na rynku wewnetrznym.

W szczegdlnych przypadkach, gdy wspdlne kryteria mogg nie dostarcza¢ odpowiednich i wystarczajgco
szczegdtowych ram dla ochrony konsumentéw i profesjonalistow przed wprowadzajgcymi w bitad
o$wiadczeniami, nalezy opracowa¢ dodatkowe wspdlne kryteria dla konkretnych rodzajéw
oswiadczen.

Zatacznik | do niniejszego dokumentu zawiera szczegdtowy opis wspélnych kryteriow ustalonych w
rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 655/2013, wtgcznie z przyktadami, ale niewyczerpujgcymi, stuzgcymi
ilustracji osSwiadczen.

Zatgcznik 1l do niniejszego dokumentu okresla najlepsze praktyki zwigzane z danym rodzajem
dowoddéw wykorzystywanych do uzasadnienia oswiadczen dotyczgcych produktéw kosmetycznych.

Zatgcznik 1l do niniejszego dokumentu dostarcza wytycznych do stosowania wspélnych kryteriéw
ustalonych w Rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 655/2013 w odniesieniu do os$wiadczen typu ,hie
zawiera”, wigcznie z przyktadami, ale niewyczerpujgcymi, stuzgcymi ilustracji oswiadczen typu ,nie
zawiera”.

6 Zalecenie Komisji 2006/647/WE z dnia 22 wrze$nia 2006 r.
7 Zgtoszenie zgodnie z Art. 13(1) Rozporzadzenia nr 1223/2009.
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Zafacznik 1V do niniejszego dokumentu dostarcza wytycznych do stosowania wspélnych kryteridw
ustalonych w Rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 655/2013 w odniesieniu do szczegdlnego typu
oswiadczen: ,hipoalergiczny”.
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ZAtACZNIK |

Wspolne kryteria dotyczace oswiadczen stosowanych w zwigzku z produktami kosmetycznymi

zgodnie z rozporzgdzeniem Komisji (UE) nr 655/2013, oswiadczenia dotyczace produktéw
kosmetycznych powinny spetniaé nastepujgce wspdlne kryteria:

Zgodnos$é z przepisami
Prawdziwos$¢ udzielanych informac;ji
Dowody

Zgodnosc ze stanem faktycznym

Uczciwosé

o gk~ w DR

Swiadome podejmowanie decyzji

Kryteria te sg rownorzedne pod wzgledem istotnosci i zostaty omdéwione szczegétowo ponize;j.

Kryterium

Opis

Przyktady o$wiadczen
(niewyczerpujace, stuzace tylko
do ilustracji) i uwagi

Zgodnosc z
przepisami

Nie sg dozwolone oswiadczenia wskazujgce, ze
produkt otrzymat zezwolenie lub zatwierdzenie
wiasciwego organu w Unii, poniewaz produkty
kosmetyczne sg dopuszczane na rynek unijny
bez koniecznosci uzyskania zgody rzadu.
Podobnie znak CE nie powinien by¢
umieszczany na produktach kosmetycznych,
poniewaz konsument mdgtby uzna¢, ze
podlegajg one regulacjom innym niz
rozporzadzenie dotyczgce produktéw
kosmetycznych, z wyjatkiem produktéw, do
ktérych stosuje sie jednoczesnie przepisy
dotyczace kosmetykow i zabawek.

Dopuszczalnos$¢ oswiadczenia opiera sie na
percepcji przecietnego uzytkownika
konicowego produktu kosmetycznego — dosc
dobrze poinformowanego, uwaznego i
ostroznego — z uwzglednieniem czynnikow
spotecznych, kulturalnych i jezykowych na
danym rynku.

Nie sg dozwolone oswiadczenia wskazujgce na
okreslong zalete produktu, jezeli zaleta ta
polega jedynie na zgodnosci z minimalnymi
wymogami prawnymi

Oswiadczenie ,produkt zgodny
z przepisami UE dotyczqcymi
kosmetykdow” jest
niedozwolone, poniewaz
wszystkie produkty
dopuszczone na rynek UE
muszg by¢ z nimi zgodne.

Oswiadczenie ,produkt do
pielegnacji skory nie zawiera
hydrochinonu” jest
niedopuszczalne, poniewaz
uzywanie hydrochinonu w
tego typu zastosowaniach jest
zakazane przez prawo
kosmetyczne UE.

Prawdziwos$¢
udzielanych
informacji

Ani ogdlna prezentacja produktu
kosmetycznego, ani indywidualne oswiadczenia
dotyczace produktu nie powinny opierad sie na

Oswiadczenie ,bez silikonu”
nie powinno by¢ stosowane,
jesli produkt zawiera silikon.
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nieprawdziwych lub nieodpowiednich
informacjach.

Jesli na produkcie umieszcza sie informacje, ze
zawiera on okreslony sktadnik, to sktadnik ten
musi by¢ obecny.

Oswiadczenia o skfadnikach odnoszace sie do
wiasciwosci konkretnego sktadnika nie moga
wskazywaé, ze produkt koricowy posiada te
same wiasciwosci, jesli nie jest to zgodne z
prawda.

Informacje marketingowe nie mogg wskazywac
na to, ze wyrazane opinie sg zweryfikowanymi
oswiadczeniami, o ile dana opinia nie jest
poparta sprawdzalnymi dowodami.

Oswiadczenie ,,nawilzenie 48
godzin” jest niedozwolone,
jesli dowody wskazujg na
krétszy okres nawilzenia.

Produkty zawierajace wyraznie
lub niebezposrednie
oswiadczenia, ze ich
sktadnikiem jest miéd, musza
rzeczywiscie zawiera¢ miéd, a
nie tylko aromat miodowy, aby
byty prawdziwe.

Oswiadczenie ,,zawiera
nawilzajgcy aloes” lub
opatrzone widocznym
obrazem aloe vera nie
powinno by¢ stosowane, jesli
produkt nie ma dziatania
nawilzajgcego.

Dowody

Zaréwno bezposrednie, jak i posrednie
oswiadczenia dotyczace produktow
kosmetycznych muszg by¢ poparte
odpowiednimi i sprawdzalnymi dowodami, bez
wzgledu na rodzaj tych dowoddéws8, w tym, w
stosownych przypadkach, oceng ekspertow.

Osoba odpowiedzialna®:

- Okresla odpowiednig i wystarczajaca
metodologie, ktéra ma by¢ wykorzystana do
uzasadnienia oswiadczen. Stosownos¢
oswiadczen moze byc¢ oceniana przez wiadze

jako czesé ich dziatan w zakresie nadzoru rynku.

- Okresla stosowne dowody. Dowody te
mogaq by¢ réznego rodzaju i w réznej formie i
powinny by¢ uzasadnione w odpowiednim
miejscu w dokumentacji produktu?®.

- Powinien posiadac stosowne i
odpowiednie dowody naukowe uzasadniajgce
oswiadczenie, zawarte wprost lub
dorozumiane.

Obecnie mozna przeprowadzic
analize koloru skoéry i oznaczaé
rownomiernos¢ jej odcienia
przy uzyciu komputeréw; moze
to by¢ réwniez dokonywane
przez przeszkolonych
obserwatordéw przy uzyciu
skali.

Prezentacja wynikéw
uzyskanych podczas préb in
vitro lub in silico nie powinna
sugerowac wynikéw
uzyskanych in vivo.

8 Patrz Zatgcznik Il

9 Patrz Artykut 4 i 5 Rozporzgdzenia (WE) Nr 1223/2009.

10 Patrz  Artykut

11(2) Rozporzadzenia (WE) Nr 1223/2009, wskazujacy
w dokumentacji produktu (11(2)(d): ‘jezeli jest to uzasadnione ze wzgledu na rodzaj produktu kosmetycznego lub efekt jego dziatania, dowod

deklarowanego dziatania’).

informacje, ktére powinny znaleié sie
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- Moze konsultowad sie z ekspertem, ktory
dostarczy odpowiednich dowoddw.

- Powinien zapewnié, ze dowody majgw
dalszym ciggu zastosowanie po zmianie skfadu
produktu.

W dowodach na poparcie oswiadczenia nalezy
uwzgledni¢ najnowoczesniejsze rozwigzania
(patrz Zatacznik 1l dotyczacy najlepszych
praktyk).

W przypadku wykorzystania badan jako
dowoddw, badania powinny odnosic sie do
produktu i korzysci, jakie zgodnie z
oswiadczeniem produkt ten daje, powinny by¢
przeprowadzone zgodnie z odpowiednio
opracowang i zastosowang metodyka
(wtasciwa, wiarygodng i odtwarzalng) oraz z
uwzglednieniem kwestii etycznych.

Zakres dowoddw lub uzasadnien powinien by¢
zgodny z rodzajem oswiadczenia,

w szczegolnosci w odniesieniu do o$wiadczen,
w przypadku ktérych brak skutecznosci moze
spowodowac problem zwigzany z
bezpieczenstwem, np. ochrona
przeciwstonecznal.

Twierdzenia wyraznie przesadzone®?, ktérych
przecietny uzytkownik koricowy nie powinien
rozumiec dostownie (hiperbole), lub
twierdzenia abstrakcyjne nie wymagaja
uzasadnienia.

Oswiadczenie przenoszgce (bezposrednio lub
posrednio) wtasciwosci sktadnika na produkt
koricowy musi zostac poparte wystarczajgcymi i
sprawdzalnymi dowodami, np. nalezy wykazac
obecnos¢ sktadnika w stezeniu efektywnym.

Oswiadczenie ,te perfumy
dodadzg ci skrzydet” jest
hiperbolg i nikt nie zrozumie
go dostownie — nie bedzie
oczekiwacé, ze wyrosng mu
skrzydta.

Zgodnosc ze
stanem
faktycznym

Opis dziatania produktu nie moze wykraczac
poza to, co mozna potwierdzi¢ dostepnymi
dowodami.

Oswiadczenie ,milion
konsumentéw wybrato ten
produkt” nie jest dopuszczalne,
jesli opiera sie tylko na danych

11 Patrz Zalecenie Komisji Europejskiej 2006/647 z dnia 22 wrze$nia 2006 r. w sprawie skutecznosci dziatania produktéw ochrony

przeciwstonecznej i odwiadczen z nimi zwigzanych, OJ L 265, 26.9.2006, str. 39.

12 patrz Artykut 5 Dyrektywy 2005/29/WE: powszechna i zgodna z prawem praktyka reklamowa polegajacej na wygtaszaniu przesadzonych

twierdzen lub twierdzen, ktdrych nie nalezy rozumie¢ dostownie, nie jest uznawana za nieuczciwg praktyke handlowa.
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Oswiadczenia nie mogg przypisywac danemu
produktowi szczegdlnych (tzn. unikalnych)
cech, jesli podobne produkty maja te same
cechy.

Jesli dziatanie produktu uzaleznione jest od
szczegolnych warunkow, takich jak stosowanie
go wraz z innymi produktami, musi zostac to
wyraznie stwierdzone.

sprzedazowych dotyczgcych
miliona sztuk.

Os$wiadczenia dotyczace
skutecznosci nie powinny by¢
oparte na elektronicznie
manipulowanych obrazach
»przed” /,po”, jesli sposdb ich
przedstawienia wprowadza w
btad co do skutecznosci
dziatania produktu.

Oswiadczenia dotyczace
ulepszonych witasciwosci
nowego sktadu produktu
powinny odzwierciedla¢
rzeczywistg poprawe i nie
powinny by¢ przesadne.

Perfumy zwykle zawierajg tak
duza ilos¢ alkoholu, ze
dodatkowe uzycie
konserwantow nie jest
konieczne.

W takim przypadku nieuczciwe
bytoby podkreslanie faktu, ze
dane perfumy nie zawierajg
konserwantow.

Jesli oswiadczenie dotyczace
dziatania szamponu opiera sie
na pofaczeniu tego szamponu z
odzywka do wtoséw, nalezy to
zaznaczyC.

Uczciwosé

Oswiadczenia dotyczace produktéw
kosmetycznych muszg by¢ obiektywne i nie
mogaq przedstawiac¢ w ztym swietle konkurencji
ani legalnie stosowanych skfadnikow.

Nie nalezy formutowad
o$wiadczen ,w
przeciwienistwie do produktu X,
ten produkt nie zawiera
sktadnika Y

0 znanym, draznigcym
dziataniu”.

»,Dobrze tolerowany, poniewaz
nie zawiera olejow
mineralnych” jest
oswiadczeniem nieuczciwym
wobec innych produktéw,
ktére sg réwnie dobrze
tolerowane.
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Oswiadczenia dotyczgce produktow
kosmetycznych nie mogg prowadzié¢ do

pomylenia ich z produktami konkurencyjnymit*

»Niska zawartosc¢ alergendw,
ze wzgledu na brak
konserwantow” jest
os$wiadczeniem nieuczciwym,
poniewaz sugeruje, ze
wszystkie srodki konserwujace
sg alergenami.

Poréwnanie skutecznosci
przeciwdziatania nadmiernemu
poceniu sie antyperspirantu ze
skutecznoscig przeciwdziatania
nadmiernemu poceniu sie
dezodorantu nie jest uczciwe,
poniewaz sg to dwa rézne
produkty o réznych funkcjach.

Swiadome
podejmowanie
decyzji

Oswiadczenia powinny by¢ jasne i zrozumiate
dla przecietnego uzytkownika koricowego.

Oswiadczenia stanowig nieodfaczng czesc¢
produktéw i powinny zawiera¢ informacje
pozwalajgce przecietnemu uzytkownikowi
koricowemu na dokonanie Swiadomego
wyboru.

W informacjach marketingowych nalezy
uwzglednic grupe odbiorcéw (populacja
danego panstwa cztonkowskiego lub jej czes¢,
np. uzytkownicy koncowi w réznym wieku lub
réznej ptci) i jej zdolnos$¢ zrozumienia
informacji**. Informacje marketingowe
powinny by¢ jasne, precyzyjne, przydatne oraz
zrozumiate dla odbiorcow.

13 Patrz Artykut 6 Dyrektywy 2005/29/WE i Artykut 4 Dyrektywy 2006/114/WE.

14 Patrz Artykut 5 Dyrektywy 2005/29/WE: praktyki handlowe, ktére mogg w sposdb istotny znieksztatci¢ zachowanie gospodarcze dajacej sie
jednoznacznie zidentyfikowaé grupy konsumentéw w sposdb racjonalnie mozliwy do przewidzenia przez przedsiebiorce, oceniane sg z

perspektywy przecietnego cztonka tej grupy.
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ZAtACZNIK 11

Najlepsze praktyki dotyczace dowodéw wspierajgcych oswiadczenia

Do uzasadniania oswiadczer mozna wykorzystywac rdzne rodzaje dowodow. Zwykle oswiadczenia sg
wsparte badaniami eksperymentalnymi lub testami percepcji konsumentéw i/lub opublikowanymi
informacjami, badZ kombinacjg powyzszych.

Celem niniejszego zatgcznika jest okreslenie najlepszych praktyk zwigzanych z danym rodzajem
wykorzystanych dowodow.

Najlepsze praktyki w obszarze badan eksperymentalnych

Badania eksperymentalne obejmujg (miedzy innymi) testy in silico, in vitro, ex-vivo, przeprowadzane
przy uzyciu metod instrumentalnych lub biochemicznych, badania przeprowadzane na ochotnikach,
ocene badacza, oceny sensoryczne itd. W celu dostarczenia danych dotyczacych skutecznosci
produktéow kosmetycznych mogg by¢ wykorzystane rdézne typy badan eksperymentalnych. Warto
wzigé pod uwage odpowiednie istniejgce wytyczne, np. dotyczgce instrumentalnych technik
klinicznych oraz inne europejskie lub miedzynarodowe wytyczne badz normy (np. CEN, ISO itd.).

Badania takie powinny obejmowaé¢ metody, ktére sg wiarygodne i powtarzalne. Badania powinny
opierac sie na dobrze dobranej i naukowo uzasadnionej metodologii, zgodnej z najlepszymi praktykami
w danej dziedzinie. Kryteria stosowane do oceny skutecznosci produktu powinny by¢ doktadnie
okreslone i dobrane zgodnie z celem badania.

Eksperymentalny aspekt badah wymaga oparcia sie na wiedzy i znajomosci zasad statystycznych
zwigzanych z projektowaniem i analizg badan, np. pod wzgledem liczby oséb badanych, prébek
testowych itp. Jest to konieczne w celu zapewnienia, ze wnioski z badan bedg miaty podstawy naukowe
i statystyczne.

Nalezy opracowad i zwalidowa¢ protokdt badania, aby umozliwi¢ odpowiednie przeprowadzenie i
monitorowanie badan, zapewniajgc tym samym ich jakos¢. Niezaleznie od rodzaju badania wazne jest,
aby osoba prowadzaca badanie:

o posiadata odpowiednie kwalifikacje;
o odbyfa szkolenia i posiada doswiadczenie w dziedzinie, ktérej dotyczy badanie;
o byfa osobg o wysokich standardach etycznych i uczciwosci zawodowe;j.

Placéwki badawcze powinny posiadac system zapewniania jakosci, w tym standaryzowane procedury
operacyjne.

Dla kazdego badania nalezy ustanowic¢ system monitorowania, w celu zapewnienia przestrzegania
protokotu i procedur operacyjnych.

Przetwarzanie danych i interpretacja wynikow powinny by¢ uczciwe i nie powinny przekracza¢ granic
znaczenia badania. Zapis, przeksztatcenie i przedstawienie danych w formie tabelarycznej lub
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graficznej powinny by¢ przejrzyste lub jasno wyjasnione, jesli sg ztozone. Nie nalezy przedstawiac
wynikow w sposéb przesadny. Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig analize statystyczng danych.

Badania ex vivo/in vitro powinny by¢ prowadzone w zestandaryzowanych warunkach, a ich protokoty
powinny odnosi¢ sie do opublikowanych i/lub zwalidowanych wtasnych metod. Dokumentacja
powinna zawieraé jasny opis metodologii, a takze statystyczng analize danych. Badania nalezy
przeprowadzaé w kontrolowanym srodowisku. Aby mozna je byto wykorzysta¢ jako dowdd, badania
takie powinny przewidywac dziatanie lub by¢ reprezentatywne dla dziatania in vivo. Przewidywania te
powinny by¢ potwierdzone badaniami z udziatem ludzi tylko w przypadku koniecznosci.

Badania prowadzone na ochotnikach powinny byé¢ zgodne z zasadami etyki*> a testowane produkty
powinny by¢ wczesdniej ocenione jako bezpieczne. Jesli to konieczne, badania z udziatem ludzi powinny
by¢ przeprowadzane na populacji docelowej i okreslone przy wykorzystaniu scistych kryteriow
wiaczenia/wykluczenia.

Produkty moga zawiera¢ oswiadczenia odnoszace sie do charakteru badan eksperymentalnych.
Oczekiwania konsumentédw dotyczace tych os$wiadczen moga rdzni¢ sie w zaleznosci od sposobu
prezentacji oSwiadczenia i jego specyficznego kontekstu. Jednakze w kazdych warunkach konsumenci
beda oczekiwag, ze takie oswiadczenia sg wyrazane tylko wtedy, gdy zbadane efekty sg korzystne.

Oswiadczenie ,dobrze tolerowany” oznacza, ze produkt poddawano testom pod nadzorem
wykwalifikowanego eksperta, w celu zbadania jego tolerancji w grupie docelowej, a wyniki tych testéw
wykazaty, ze produkt byt dobrze tolerowany.

Oswiadczenie ,zbadano pod nadzorem lekarza” wskazuje, ze produkt poddawano testom
prowadzonym pod nadzorem wykwalifikowanego personelu medycznego, np. lekarza lub
stomatologa. W zaleznosci od przedstawienia o$wiadczenia moze ono odnosic¢ sie na przyktad do
skutecznosci produktu w konkretnym zastosowaniu lub jego tolerancji przez skoére.

Oswiadczenie ,testowany dermatologicznie” oznacza, ze produkt zostat poddany badaniu z udziatem
ludzi pod kontrolg dermatologa. W zaleznosci od przedstawienia oswiadczenia moze ono odnosié sie
do skutecznosci produktu w konkretnym zastosowaniu lub jego tolerancji. Badania oparte na
samoocenie konsumentéw nie stanowig odpowiedniego dowodu dla tego typu o$wiadczen.!® Ta sama
logika ma zastosowanie réwniez do oswiadczen odnoszgcych sie do innych dyscyplin medycznych.

Oswiadczenie ,testowano klinicznie” odnosi sie do wiedzy fachowej, procesu lub warunkéw
przeprowadzania testéw. ,Testowano klinicznie” oznacza, ze produkt zostat poddany badaniu z
udziatem ludzi pod nadzorem wykwalifikowanego personelu medycznego lub innego naukowo
wykwalifikowanego personelu zgodnie z protokotem klinicznym lub w $rodowisku klinicznym.

Nalezy przygotowaé sprawozdanie, zawierajgce wyrazng identyfikacje produktu, umozliwiajaca
powigzanie go z produktem dostepnym na rynku. Sprawozdanie powinno réwniez obejmowac cel,

15 S to na przykfad zasady okre$lone w Deklaracji Helsiriskiej, przyjete przez XVIII Swiatowe Zgromadzenie Medyczne, w Helsinkach, w Finlandii,
w roku 1964, w pozniejszych poprawkach lub w przepisach krajowych.

16 Zastosowanie o$wiadczenia ,testowany dermatologicznie” w odniesieniu do produktéw kosmetycznych zostato ocenione przez Europejski
Trybunat Sprawiedliwosci w sprawie C-99/01. W swoim orzeczeniu Trybunat wyjasnit, Ze w odniesieniu do tego rodzaju o$wiadczenia przecietny
konsument oczekuje, ze produkt poddawano testom w celu zbadania jego dziatania na skére i ze wyniki tych testéw byty pozytywne i wykazaty,
ze produkt byt dobrze tolerowany.

Strona | 10



harmonogram i protokét badania, prezentacje wynikdw oraz ich interpretacje, statystykii podpis osoby
odpowiedzialnej za badanie.

Najlepsze praktyki odnoszace sie do testéw percepcji konsumentéw

W testach takich konsumenci oceniajg postrzegang skutecznos¢ produktu i jego wiasciwosci
kosmetyczne opierajgc sie na parametrach, ktére mogg zaobserwowac lub odczuc¢.

Eksperymentalny aspekt badah wymaga oparcia sie na wiedzy i znajomosci zasad statystycznych
zwigzanych z projektowaniem i analizg badan, np. pod wzgledem liczby oséb badanych, prébek
testowych itp. Jest to konieczne w celu zapewnienia, ze wnioski z badan bedg miaty podstawy
naukowe.

Nalezy opracowac¢ i zwalidowa¢ protokdt badania, aby umozliwi¢ odpowiednie przeprowadzenie i
monitorowanie badan, zapewniajgc tym samym ich jakosé.

Badania prowadzone z udziatem konsumentéw powinny byé zgodne z zasadami etyki'®, a testowane
produkty powinny by¢ wczeséniej ocenione jako bezpieczne. Badania z udziatem ludzi powinny by¢
przeprowadzane na statystycznie reprezentatywnej prébce populacji docelowej i wykorzystywac sciste
kryteria wtaczania/wykluczania, w tym jasno zdefiniowane kryteria spoteczno-demograficzne.

Kluczowe dla waznosci testéw konsumenckich jest sformutowanie kwestionariusza.

Pytania i proponowane odpowiedzi powinny by¢ wystarczajgco jasne, aby uczestnicy mogli je
jednoznacznie zrozumiec. Skala odpowiedzi powinna by¢ dobrze wywazona (np. zawieraé takg samg
liczbe odpowiedzi pozytywnych i negatywnych (moze by¢ uzyta nominalna, porzgdkowa lub wizualnie
analogiczna skala)) i nie moze wptywad na odpowiedzi.

Uwage nalezy zwrdcié szczegdlnie na sformutowanie pytan, w przypadku ktérych odpowiedzi beda
wykorzystane do uzasadnienia oswiadczenia: oswiadczenie powinno by¢ bezposrednio potwierdzone
wynikami zwigzanymi z danym pytaniem, bez uzycia jakiejkolwiek watpliwe] interpretacji.

Przetwarzanie danych i interpretacja wynikédw powinny byé uczciwe i nie powinny przekraczaé granic
znaczenia badania. Zapis, przeksztatcenie i reprezentacja danych w formie tabelarycznej lub graficznej
powinny by¢ przejrzyste lub jasno wyjasnione, jesli sg ztozone. Nie nalezy przedstawia¢ wynikow w
sposdb przesadny. Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig analize statystyczng danych.

Nalezy przygotowaé sprawozdanie, zawierajgce wyrazng identyfikacje produktu, umozliwiajgca
powigzanie go z produktem dostepnym na rynku. Sprawozdanie powinno réwniez obejmowac cel,
harmonogram i protokét badania, prezentacje wynikéw oraz ich interpretacje, statystyki i podpis osoby
odpowiedzialnej za badanie.

Najlepsze praktyki w obszarze wykorzystywania informacji pochodzacych z publikacji
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Informacje mogg pochodzi¢ z publikacji naukowych, najnowszych osiggnie¢ naukowych i danych
rynkowych.

Odniesienie do publikacji naukowych dotyczgcych sktadnikéw lub kombinacji sktadnikow w celu
uzasadnienia o$wiadczenia jest dopuszczalne pod warunkiem, ze sg one odpowiednie dla produktu
kosmetycznego i oswiadczenia. Szczegdlng wage mozna przypisac artykutom, ktére zostaty poddane
weryfikacji przez innych specjalistéw przed opublikowaniem ich w literaturze naukowej, w przypadku
gdy sg one dostepne do kontroli przez srodowisko naukowe.

Dane rynkowe (np. udziat firmy w rynku w konkretnej kategorii produktow w okreslonym kraju) mogg
by¢ uzasadnionym Zrédtem informacji potwierdzajgcych oswiadczenie. Dane te powinny by¢ istotne
dla oswiadczenia i reprezentatywne dla danego rynku.

Na przyktad oswiadczenie, ze produkt jest najlepiej sprzedajgca sie pastg do zebédw w Europie moze
by¢ uzasadnione przez dane sprzedazowe pochodzace z renomowanego zrédfa, takiego jak zewnetrzna
firma zajmujaca sie badaniem rynku.
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ZAtACZNIK 11

Oswiadczenia typu ,nie zawiera”

W przypadku o$wiadczen typu ,nie zawiera” konieczne jest wieksza kontrola przy stosowaniu Strona | 13
wspoélnych kryteridw, w celu zapewnienia odpowiedniej i wystarczajacej ochrony konsumentow i
profesjonalistdw przed wprowadzajgcymi w btgd oswiadczeniami.

Kryterium Opis Przyktady oswiadczen
(niewyczerpujace, stuzace tylko
do ilustracji) i uwagi

Zgodnosc z przepisami Oswiadczenia ,nie zawiera” lub = Oswiadczenie ,nie zawiera
oswiadczenia o podobnym kortykosteroidow” jest
znaczeniu nie powinny by¢ niedozwolone, poniewaz

formutowane w odniesieniu do = uzycie kortykosteroidéw w
sktadnika (-6w), ktérych uzycie | kosmetykach jest zabronione
w kosmetykach jest przez prawo unijne.
zabronione przez
Rozporzadzenie (WE) nr

1223/2009.
Prawdziwos¢ udzielanych W przypadku oswiadczen
informacji dotyczacych braku sktadnikéw

nalezgcych do funkcjonalnych
grup okreslonych

w Rozporzadzeniu (WE) nr
1223/2009, takich jak srodki
konserwujace i barwniki,
produkt nie powinien zawieraé
zadnych sktadnikéw
wchodzgcych

w skfad grupy zgodnie z
definicjg zawartg w
Rozporzadzeniu.

Jesli na produkcie umieszcza Oswiadczenie ,nie zawiera
sie informacje, ze nie zawiera | formaldehydu” jest
on okreslonego sktadnika(-6w), | niedozwolone, jesli produkt

to sktadnik ten nie moze by¢ zawiera sktadnik uwalniajacy
obecny lub uwalniany. formaldehyd (np. mocznik
diazolidynylowy).

Dowody Brak konkretnych sktadnikow Patrz Zatgcznik Il: Najlepsze
nalezy wykazac za pomocg praktyki w obszarze badan
odpowiednich i eksperymentalnych.
weryfikowalnych dowodow.

Zgodnosc ze stanem Oswiadczenie ,nie zawiera” Perfumy zwykle zawierajg tak

faktycznym lub oswiadczenia o podobnym | duzg ilos¢ alkoholu, ze
znaczeniu nie powinny by¢ dodatkowe uzycie

uzywane, jesli odnoszg sie do konserwantow nie jest
sktadnika, ktory zazwyczaj nie konieczne. W takim przypadku
nieuczciwe bytoby




jest uzywany w danym rodzaju
produktu kosmetycznego.

Oswiadczenie ,nie zawiera”
lub o$wiadczenia o podobnym
znaczeniu nie powinny by¢
uzywane, jesli wskazujg na
gwarancje wtasciwosci
produktu na podstawie braku
danego sktadnika, ktdrej nie
mozna udzielié.

Oswiadczenie ,nie zawiera”
lub oswiadczenia o podobnym
znaczeniu odnoszace sie do
grup funkcyjnych sktadnikow
nie sg dozwolone, jesli produkt
zawiera skfadniki o wielu
funkcjach,

a wsrdd nich znajduje sie
funkcja, ktérej produkt zgodnie
z oSwiadczeniem nie posiada.
Mozliwe sg wyjatki (np. na
podstawie wynikdw badania
obcigzeniowego produktu
niezawierajgcego okreslonego
sktadnika).

podkreslanie faktu, ze dane
perfumy nie zawieraja
konserwantow.

Oswiadczenie ,nie zawiera
substancji uczulajgcych” jest
niedozwolone. Catkowity brak
ryzyka reakcji alergicznej nie
moze by¢ zagwarantowany, a
produkt nie powinien sprawiaé
wrazenia, ze tak jest.

Oswiadczenie ,nie zawiera
konserwantow” nie powinno
by¢ formutowane w
przypadku, gdy produkt
zawiera sktadnik (-i)
wykazujacy dziatanie ochronne
przeciw mikroorganizmom,
ktére nie sg objete
Zatgcznikiem V do
Rozporzadzenia 1223/2009,
np. alkohol. Jesli osoba
odpowiedzialna dysponuje
dowodem na to, ze dany
sktadnik lub kombinacja
sktadnikéw nie przyczynia sie
do dziatania ochronnego
produktu, oswiadczenie moze
by¢ sformutowane (np. wyniki
badania obcigzeniowego
produktu bez konkretnego
sktadnika).

Oswiadczenie ,bezzapachowy”
nie powinno by¢ formutowane,
jesli produkt zawiera sktadnik o
dziataniu perfumujacym,
niezaleznie od innych
mozliwych wiasciwosci
produktu.

Uczciwosé

Oswiadczenie ,nie zawiera”
lub oswiadczenia o podobnym
znaczeniu nie powinny by¢
formutowane, jesli zawieraja
tres¢ dyskredytujacy ,
szczegolnie jesli sg oparte
gtéwnie na zaktadanym
negatywnym postrzeganiu
bezpieczenstwa danego

Niektére parabeny sg
bezpieczne, gdy sg stosowane
zgodnie z Rozporzadzeniem
(WE) nr 1223/2009. Biorac pod
uwage fakt, ze wszystkie
produkty kosmetyczne muszg
by¢ bezpieczne, oswiadczenie
»hie zawiera parabendéw” nie
powinno by¢ akceptowane,
poniewaz zawiera
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sktadnika (lub grupy
sktadnikéw).

dyskredytujgca tres¢ w
stosunku do catej grupy
parabendw.

Fenoksyetanol i triklosan sg
bezpieczne, jesli sg stosowane
zgodnie z Rozporzadzeniem
dotyczgcym produktow
kosmetycznych. Stad
niedozwolone sg oswiadczenia
typu ,nie zawiera tych
substancji”, poniewaz jest to
tres¢ dyskredytujaca
substancje dopuszczone do
stosowania.

Swiadome podejmowanie
decyzji

Oswiadczenia ,nie zawiera” lub
oswiadczenia o podobnym
znaczeniu sg dozwolone, jesli
pozwalajg na dokonanie
Swiadomego wyboru danej
grupie docelowej lub grupie
uzytkownikéw koricowych.

Nastepujace oswiadczenia s3
dozwolone, jesli spetniaja

réwniez inne wspodlne kryteria:

»hie zawiera alkoholu”, np. w
przypadku ptynu do ptukania
ust przeznaczonego dla rodzin;

,hie zawiera sktadnikow
pochodzenia zwierzecego”, np.
w przypadku produktéw
przeznaczonych dla wegan;

»hie zawiera acetonu”, np. w
przypadku lakieru do paznokci
dla uzytkownikéw pragnacych
unikngd tego szczegdlnego
zapachu.

Strona | 15



ZAtACZNIK IV

Oswiadczenie o hipoalergicznosci

Oswiadczenie ,hipoalergiczny” moze by¢ stosowane tylko w przypadkach, w ktdérych produkt
kosmetyczny zostat zaprojektowany tak, aby zminimalizowaé jego potencjat alergenny. Osoba
odpowiedzialna powinna dysponowa¢ dowodami na poparcie oswiadczenia, wynikajgcymi
ze sprawdzenia i potwierdzenia bardzo niskiego potencjatu alergennego produktu przy uzyciu
rzetelnych i statystycznie wiarygodnych danych (np. przeglad danych dotyczacych nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu itp.). Ocena ta powinna byc¢ stale aktualizowana w $Swietle nowych danych.

Jesli produkt kosmetyczny zawiera oswiadczenie, ze jest ,hipoalergiczny”, nalezy catkowicie unika¢
obecnosci w nim znanych alergendw lub prekursoréw alergenéw, w szczegdlnosci substancji lub
mieszanin:

o zidentyfikowanych jako substancje uczulajgce przez SCCS lub poprzednie komisje
oceniajgce bezpieczenstwo sktadnikéw produktéw kosmetycznych;

o zidentyfikowanych jako substancje uczulajgce skére przez inne oficjalne komitety ds.
oceny ryzyka;

o objetych klasyfikacjg substancji uczulajacych skdére kategorii 1, podkategorii 1A lub
podkategorii 1B, na podstawie nowych kryteridw okreslonych Rozporzadzeniem
CLPY;

o zidentyfikowanych przez firme na podstawie oceny skarg konsumentow;
o powszechnie uznawanych za uczulajgce w literaturze naukowej;

o dlaktérych brak jest istotnych danych dotyczgcych ich potencjatu uczulajgcego.

Zastosowanie oswiadczenia ,hipoalergiczny” nie gwarantuje catkowitego braku ryzyka wystgpienia
reakcji alergicznej, a produkt nie powinien sprawiac wrazenia, ze tak jest.

Wykorzystanie danych z badan z udziatem ludzi w ocenie ryzyka wystgpienia uczulenia na skérze, w
tym ich aspekty etyczne, zostaty ujete w memorandum SCCS na temat wykorzystania danych z badan z
udziatem ludzi w ocenie ryzyka wystgpienia uczulenia na skérze, SCCS/1567/15, 15 grudnia 2015 r.

Firmy powinny rozwazy¢, czy konsumenci w danym kraju rozumiejg oswiadczenie , hipoalergiczny”.

W razie koniecznosci, nalezy udostepnic dalsze informacje lub wyjasnienia dotyczgce jego znaczenia.

17 Paragraf 3.4.2.2. (substancje uczulajgce skore) Rozporzgdzenia Komisji (UE) nr 286/2011 z dnia 10 marca 2011 r. zmieniajacego, w celu
dostosowania do postepu naukowo-technicznego, Rozporzadzenie (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1272/2008 dotyczace klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, dostepnego na:

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:083:0001:0053:EN:PDF
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