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Branza kosmetyczna wobec zakazu stosowania Lilialu

1 marca 2022 r. wejdzie w zycie zakaz wprowadzania do obrotu oraz udostepniania na rynku — czyli
sprzedazy — produktéw kosmetycznych zawierajgcych Lilial. Jest to jedna z wielu zmian regulacyjnych,
jakie dotyczg sktadnikow produktéw kosmetycznych. Jak branza kosmetyczna przygotowata sie do tego
zakazu?

Co to jest Lilial i dlaczego jego stosowanie w kosmetykach zostato zakazane?

Lilial (CAS: 80-54-6, INCI: Butylphenyl Methylpropional) jest otrzymywanym syntetycznie alergenem,
substancjg z grupy aldehyddéw aromatycznych. Stanowi sktadnik kompozycji zapachowych i aromatow,
stosowanych w wielu kategoriach produktow kosmetycznych (m.in. w produktach myjgcych czy

pielegnujgcych). Ma zapach biatych kwiatoéw, byt wiec byt popularnym sktadnikiem kompozyciji
zapachowych.

Zakaz stosowania i udostepniania produktow kosmetycznych z Lilialem po 1 marca 2022 r. wynika
z przyjetej klasyfikacji zharmonizowanej jako substancja o dziataniu reprotoksycznym (tj. szkodliwym na
rozrodczosc¢) kategorii 1B (Repr. 1B).

Klasyfikacja jako Repr. 1B jest wynikiem oceny, ktorg 28 stycznia 2019 r. opublikowat Komitet ds. Oceny
Ryzyka (RAC). Co oznacza, ze substancja ma klasyfikacje Repr. 1B? Klasyfikacja substancji w kategorii
1B jest oparta na danych z badan przeprowadzonych na zwierzetach. Jesli dane toksykologiczne
z badan na zwierzetach wskazujg, ze substancja moze wykazywac dziatanie reprotoksyczne — otrzymuje
kategorie Repr. 1B. Oznacza to jednoczesnie, ze nie sg dostepne dane lub doniesienia o dziataniu
reprotoksycznym na organizm cztowieka — bo woéwczas substancja miataby klasyfikacje Repr. 1A.
Dossier toksykologiczne sktadnika, ktére oceniat Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC), nie zawierato danych
z badan na ludziach w odniesieniu do dziatania szkodliwego na rozrodczos¢ (,No human data on
reproductive toxicity is available”).

W rozporzadzeniu kosmetycznym (art. 15) istnieje automatyczny zakaz stosowania substanciji
klasyfikowanych jako CMR (rakotworcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczosc¢) kat. 1A
i 1B. Istnieje jednak procedura ubiegania sie o odstepstwo od zakazu, przy czym wskazane sg warunki,
jakie nalezy spetic, aby Komisja Europejska mogta je ustanowi¢. Jezeli przemyst (czyli producenci
substanciji sklasyfikowanej jako CMR) bytby zainteresowany dalszym stosowaniem substancji, powinien
opracowac petne dossier toksykologiczne.

W przypadku Lilialu takie dossier nie zostato opracowane — przemyst sie tego nie podjat. Nie zostata wiec
przedstawiona wystarczajgca ilos¢ odpowiednich danych naukowych w celu jego obrony. Zgodnie
z informacjami przekazanymi przez Cosmetics Europe sektor kosmetyczny nie bronit tego sktadnika,
poniewaz gtowni dostawcy tej substanciji nie byli tym zainteresowani.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze do obrony dalszego stosowania substancji wymagane bytyby testy na
zwierzetach — a takich testow branza kosmetyczna od 2013 r. nie moze wykonywac, zgodnie z zakazem,
jaki obowigzuje w UE. Tym samym automatycznie zostat wprowadzony zakaz stosowania.

Dlaczego zakaz stosowania Lilialu dotyczy réwniez dystrybutoréw?

Zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia kosmetycznego 1223/2009 (art. 5) producent (osoba
odpowiedzialna) moze wprowadza¢ do obrotu wytgcznie produkty zgodne z wymaganiami tego
rozporzgdzenia.

Natomiast obowigzkiem dystrybutora (art. 6) jest to, aby produkty udostepniane na rynku (czyli
sprzedawane w fancuchu dostaw, w tym sprzedawane konsumentom w handlu detalicznym) byty
zgodne z wymaganiami.

W przypadku substancji klasyfikowanych jako CMR termin przejsciowy na dostosowanie produktow
zwykle dotyczy jednoczesnie wprowadzania do obrotu i udostepniania na rynku. Oznacza to, ze po
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okreslonej dacie produkty nie mogg byC ani wprowadzane na rynek przez producentow, ani
sprzedawane konsumentom. W przypadku Lilialu — substancji zaklasyfikowanej jako Repr 1B
(substancja dziatajgca szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1B), termin przejsciowy zostat okreslony na
1 marca 2022 r. Wynika to z rozporzgdzenia Komisji (UE) 2021/1902.

Od 1 marca 2022 r. produkty kosmetyczne zawierajgce Lilial nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu ani
udostepniane na rynku, w tym sprzedawane lub udostepniane bezptatnie konsumentom. Oznacza to
jednoczesnie, ze produkty zawierajgce Lilial mogg byC — zgodnie z przepisami rozporzadzenia
1223/2009/WE sprzedawane i wyprzedawane do 28 lutego 2022 r.

Wielu producentow wspodtpracuje na biezgco z dystrybutorami, aby do tego czasu wyprzedac¢ produkty,
ktore jeszcze znajdujg sie na potkach, na przyktad organizujgc promocije lub wyprzedaze.

Produkty zawierajgce Lilial nie stanowig zagrozenia dla zdrowia ludzi

Zakaz stosowania Lilialu wynika z jego klasyfikacji jako substancji CMR 1B, czyli dziatajgcej szkodliwie
na rozrodczosc, w oparciu 0 dane pochodzgce z badan na zwierzetach. Oznacza to, ze nie ma danych
potwierdzajgcych takie dziatanie w przypadku cztowieka. Produkty kosmetyczne zawierajgce Lilial nie
stanowig bezposredniego zagrozenia dla zdrowia konsumentow.

Gotowe produkty kosmetyczne podlegajg ocenie bezpieczenstwa przez safety assessorow, zgodnie
z przepisami rozporzgdzenia 1223/2009/WE. Takiej ocenie poddawane byly rowniez produkty

zawierajgce Lilial. Nie stanowig one wiec bezposredniego ryzyka dla zdrowia ludzi.

Zakaz stosowania Lilialu nie jest niespodzianka dla branzy kosmetycznej

Zakaz stosowania Lilialu nie jest zaskoczeniem dla branzy kosmetycznej, cho¢ duza skala wykorzystania
tej substancji w kompozycjach zapachowych byta oczywiscie ogromnym wyzwaniem. Epidemia COVID-
19 spotegowata to wyzwanie ze wzgledu na powszechne problemy z dostawami surowcow, jakie
obserwowane byty na Swiecie. Jednak wiekszos¢ producentéw podjeta odpowiednie dziatania wiele
miesiecy — niektorzy nawet kilka lat — temu.

Proces oceny bezpieczenstwa Lilialu sktadnika trwa juz od 2015 r., kiedy to Komitet ds. Bezpieczenstwa
Konsumentow (SCCS) wydat pierwszg negatywng opinie dla tego sktadnika (SCCS/1550/14). Nastepnie
w 2016 r. Komitet dokonat rewizji opinii z 2015 r. i podtrzymat negatywng ocene bezpieczenstwa
stosowania Lilialu jako sktadnika kompozycji zapachowych. SCCS podkreslit brak wiarygodnych danych
potwierdzajgcych bezpieczenstwu w przedtozonym dossier dla sktadnika.

11 sierpnia 2020 r. zostato opublikowane Rozporzgdzenia Komisji (UE) 2020/1182 (15 ATP do
rozporzgdzenia CLP) wdrazajace klasyfikacje zharmonizowang Repr. 1B dla Lilialu. Na mocy niniejszego
rozporzgdzenia klasyfikacja zharmonizowana Repr. 1B dla Butylphenyl Methylpropional zacznie
obowigzywac od 1 marca 2022 r.

W kontekscie negatywnej oceny SCCS i braku danych potwierdzajacych bezpieczenstwo byto niemal
pewne, ze nie powstanie dossier, ktore umozliwitoby docelowo obrone substancji i jej dalsze
wykorzystanie w produktach kosmetycznych. Wiekszos¢ firm juz wtedy podjeta dziatania zmierzajgce do
zastgpienia Lilialu w portfolio swoich produktéw.

Nastepnym krokiem w procesie byta publikacja (3 listopada 2021 r.) UE Rozporzadzenia Komisji (UE)
2021/1902 (Omnibus V), ktére wdrozyto postanowienia 15 ATP do CLP. Akt wprowadzit zmiany
w zatgczniku Il do rozporzgdzenia kosmetycznego 1223/2009/WE w postaci zakazu stosowania Lilialu
w produktach kosmetycznych od 1 marca 2022 r.

Zakaz Lilialu to jedna z wielu regulacji dotyczgcych stosowania substancji produktach kosmetycznych

Proces regulacyjny dotyczgcy sktadnikow kosmetykodw — to proces ciggty. Polega on na dostosowaniu
prawa do aktualnego stanu wiedzy naukowej. Na agendzie prac regulacyjnych Komisji Europejskiej
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znajduje sie kazdego roku kilkanascie, a nawet kilkadziesigt sktadnikow, ktore podlegajg ocenie,
ograniczeniom lub zakazowi stosowania. Lilial jest jednym z nich, jednym z wielu.

SCCS ocenia bezpieczenstwo substanciji, co do ktérych pojawiajg sie nowe dane naukowe i zastrzezenia
co do bezpieczenstwa. Ponadto regularnie niektore sktadniki podlegajg ocenie chemicznej w ramach
rozporzgdzen CLP i REACH — i w wyniku tej oceny klasyfikowane sg jako niebezpieczne, np. CMR. Na
tej podstawie Komisja Europejska przygotowuje odpowiednie zmiany rozporzgdzenia kosmetycznego.

Dobrg praktykg rynkowg jest stata i biezgca wspotpraca producenta z dystrybutorami w zakresie
zarzgdzania stokami produktow z uwzglednieniem procesu regulacyjnego. Wiekszos¢ producentow
posiada odpowiednie procedury — réwniez w zakresie wspotpracy z dystrybutorami — aby odpowiednio
wczesnie reagowac na projektowane przepisy, ktére majg docelowo ograniczy¢ lub wprowadzi¢ zakaz
stosowania okreslonej substancji. Planowane sg (na zasadzie retroplanningu) odpowiednie dziatania: od
wdrozenia zmian w recepturach, po dystrybucije i zarzadzanie stokami produktow. Tak, aby w momencie
wejscia w zycia zmian — produkty juz nie znajdowaty sie na pétkach w sklepach.

Najczescie] producenci podejmujg decyzje o wycofaniu danego sktadnika znacznie wczesniej niz
nastepuje publikacja aktu prawnego, ktory wprowadza zakaz z konkretng datg. Duza czes¢
producentow podejmuje takie dziatania wiele miesiecy wczesniej. Miaty one rowniez miejsce
w przypadku Lilialu. Wydaje sie wiec, ze w wiekszosci przypadkéw produkty zawierajgce Lilial powinny
juz zostac wyprzedane lub bedg wyprzedawane w ciggu kolejnych 5 tygodni

Odpowiedzialnosci za zarzgdzanie stokami produktow, aby zapewnic, ze produkty dostepne na potkach
sg zgodne z wymaganiami — nie sg szczegotowo opisane przepisami rozporzgdzenia kosmetycznego.
Wynikajg raczej ze wzajemnych uméw handlowych, ale przede wszystkim — ze wspoétpracy pomiedzy
producentem i dystrybutorem. W zakresie monitorowania zmian regulacyjnych i zarzadzania stokami
jest ona powszechna, dobrg praktykg w branzy kosmetycznej.
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