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dotyczacy osSwiadczen
o produktach kosmetycznych*

Uzgodniony przez Podgrupe Robocza ds. Oswiadczen
w Komisji Europejskiej?

(wersja z 3 lipca 2017 r.)

Ttumaczenie przygotowane przez Polski Zwigzek Przemystu Kosmetycznego zweryfikowane przez Grupe
Roboczqg Claims.

W przypadku watpliwosci co do brzmienia dokumentu rekomendujemy skorzystanie z wersji oryginalnej
lub uzyskanie stanowiska wtasciwych wtadz.

Uwaga: niniejszy dokument techniczny zostat przygotowany przez podgrupe robocza ds. oswiadczen,
a nastepnie zatwierdzony przez grupe robocza ds. produktéw kosmetycznych. Niniejszy dokument nie jest
dokumentem Komisji Europejskiej.

Niniejszy dokument powinien by¢ traktowany jedynie jako ,narzedzie”; Stanowi on zbidr najlepszych prak-
tyk, stosowanych przy indywidualnej ocenie przypadkéw ustawodawstwa Unii Europejskiej przez cztonkéw
Unii. Do wtasciwych wtadz oraz sagdéw krajowych nalezy ocena kazdego przypadku z osobna oraz decyzja
o tym, ktére oswiadczenia o produktach kosmetycznych s dozwolone.

Poglady zawarte w niniejszym dokumencie nie sg prawnie wiazace; wytacznie Europejski Trybunat Sprawie-
dliwosci moze dostarczy¢ niepodwazalnej interpretacji prawa unijnego. Nie nalezy uznawac, ze niniejszy
dokument odzwierciedla oficjalne stanowisko Komisji Europejskiej. Prace nad dokumentem beda trwaty
nadal; moze on podlega¢ modyfikacjom.

Zataczniki Il oraz IV dotaczone zostaty do niniejszego dokumentu 3 lipca 2017 roku. Cztonkowie grupy
roboczej ds. produktéw kosmetycznych uzgodnili, Ze nowe elementy zawarte w wyzej wymienionych zatacz-
nikach powinno stosowac sie od dnia od 1 lipca 2019 roku.

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

1 Grupa robocza, ktérej przewodniczy Komisja Europejska, sktada sie z przedstawicieli kazdego panstwa cztonko-
wskiego Unii Europejskiej oraz EFTA, The European Consumer Assosiation (BEUC), The Personal Care Association
(Cosmetics Europe), European Federation for Cosmetic Ingredients (EFfCI), International Fragrance Association
(IFRA), European Organisation of Cosmetic Ingredients Industries and Services (Unitis), the European Association of
Craft, Small and Medium-sized Enterprises(lUEAPME), the International Natural and Organics Cosmetics Association
(Nature) oraz and the European Cosmetics Responsible Person Association (ERPA).
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Celem niniejszego dokumentu jest przedstawienie wytycznych dotyczacych stosowania rozporzadzenia
Komisji (UE) nr 655/2013 okreslajacego wspdlne kryteria dotyczace potwierdzania oswiadczen stosowa-
nych w odniesieniu do produktéw kosmetycznych.

Na podstawie art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dotyczacego produktéw kosmetycznych, w roz-
porzadzeniu (UE) nr 655/2013 okreslono zharmonizowane wspadlne kryteria pozwalajgce ocenic, czy uzy-
cie danego os$wiadczenia jest uzasadnione.

Art. 20 rozporzadzenia ma zastosowanie do produktow, ktére objete sg definicjg produktu kosmetycznego
W rozumieniu art. 2 tego rozporzadzenia?. Wspodlne kryteria wchodza w gre, gdy zostato ustalone, ze dany
produkt jest faktycznie produktem kosmetycznym. Do wtasciwych krajowych wtadz oraz sagdéw krajowych
nalezy ocena kazdego przypadku z osobna oraz decyzja, jakie ramy regulacyjne maja zastosowanie.

W celu zapewnienia harmonizacji wspdélnego rynku w odniesieniu do kwalifikacji produktéow, Komisja Eu-
ropejska przygotowata rézne wytyczne na temat rozgraniczenia pomiedzy produktami kosmetycznymi
a innymi kategoriami produktow (np. pomiedzy kosmetykami a lekami®, kosmetykami a produktami bio-
bdjczymi?, badz pomiedzy kosmetykami a innymi produktami®) w celu ustalenia, czy produkt podlega defi-
nicji podanej w art. 2. W szczegolnosci prezentacja produktué (z uwzglednieniem srodkéw przekazu) oraz
przeznaczenie okreslone przez producenta powinny gwarantowac, ze dany produkt kosmetyczny podlega
definicji okreslonej w art. 2 rozporzadzenia 1223/2009/WE.

Komisja przyjeta zalecenia dotyczace skutecznosci produktéw ochrony przeciwstonecznej oraz powigza-
nych oswiadczen’, ktére byty inspirowane tymi samymi zasadami, co przedstawione w rozporzadzeniu
Komisji (UE) nr 655/2013.

W mysl art. 5 rozporzadzenia 1223/2009/WE osoba odpowiedzialna powinna zapewni¢ zgodnos$¢ z art. 20
tego rozporzadzenia oraz wspolnymi kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 655/2013.

2 W rozumieniu art. 2 rozporzadzenia 1223/2009/WE ,produkt kosmetyczny” oznacza ,kazda substancje lub mieszanine przeznaczona do
kontaktu z zewnetrznymi czesciami ciata ludzkiego (naskdrkiem, owtosieniem, paznokciami, wargami oraz zewnetrznymi narzadami ptciowy-
mi) lub z zebami oraz btonami $luzowymi jamy ustnej, ktérego wytgcznym lub gtéwnym celem jest utrzymywanie ich w czystosci, perfu-
mowanie, zmiana ich wygladu, ochrona, utrzymywanie w dobrej kondycji lub korygowanie zapachu ciata”.

3 Wytyczne dotyczace rozgraniczenia pomiedzy dyrektywa o produktach kosmetycznych 76/768/EWG a dyrektywa o produktach leczniczych
2001/83/WE, wedtug uzgodnien pomiedzy stuzbami Komisji a wtasciwymi organami panstw cztonkowskich.

4 Wytyczne sporzadzone przez stuzby Komisji oraz wtasciwe organy panstw cztonkowskich dotyczace granicy pomiedzy dyrektywa 98/8/
WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych a dyrektywa 76/768/EWG dotyczacag produktéw kosmetycznych, wersja
2002/2003, zmiana 1 z 24 maja 2004 roku.

5 Instrukcja dotyczaca zakresu zastosowania dyrektywy o produktach kosmetycznych 76/768/EWG (art. 1 ust. 1 dyrektywy), wersja 5.0,
czerwiec 2009 r.

6 Patrz rowniez dyrektywa 87/357/EWG dotyczaca produktow, ktérych wyglad wskazuje na przeznaczenie inne niz rzeczywiste, zagrazaja-
cych zdrowiu lub bezpieczenstwu konsumentow.

7 Zalecenie Komisji 2006/647/WE z 22 wrzesnia 2006 r.
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Zgodnie z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia 1223/2009/WE réwniez dystrybutorzy majg obowiazek dziatac¢
z nalezytg starannoscig w ramach swojej dziatalnosci. Dystrybutorzy powinni przettumaczy¢ kazde o$wiad-
czenie dostarczone przez osobe odpowiedzialng w sposéb zachowujacy istote o$wiadczenia, gdyz inaczej
to oni staja sie osobami odpowiedzialnymi w rozumieniu art. 4 ust. 6 rozporzadzenia. W tym celu zalecana
jest scista wspotpraca miedzy osobg odpowiedzialng a dystrybutorem.

Chociaz wspdlne kryteria zapewniaja przestrzeganie takich samych zasad w catej Unii Europejskiej, ich
celem nie jest zdefiniowanie oraz sprecyzowanie sformutowan, ktére mogg by¢ stosowane jako o$wiad-
czenia dla produktéw kosmetycznych. Niemniej jednak osoba odpowiedzialna ma obowigzek zapewnié, by
uzyte sformutowania byty zgodne ze wspdlnymi kryteriami oraz z posiadang przez te osobe dokumentacja
uzasadniajgcg o$wiadczenie. Jezeli firma zastosuje oswiadczenie, w wyniku ktérego podstawowa funkcja
zgtaszanego produktu® zostata zmieniona, produkt taki powinien zosta¢ uznany za inny produkt.

Zgodnie z art. 22 rozporzadzenia 1223/2009/WE wtasciwe organy panstw cztonkowskich powinny mo-
nitorowac zgodnos$¢ udostepnionych na rynku produktéw kosmetycznych z rozporzadzeniem Komisji (UE)
nr 655/2013, przeprowadzajac odpowiednie kontrole wewnatrzrynkowe, z uwzglednieniem, czy dowody
potwierdzajgce uzyte oswiadczenia sg adekwatne i stosowne. Wspdlne podejécie na poziomie unijnym
utatwi wspotprace administracyjng miedzy wtasciwymi organami panstw cztonkowskich oraz zapobiegnie
zaktéceniom rynku wewnetrznego.

W szczegdlnych przypadkach, kiedy wspdlne kryteria nie zapewniajg adekwatnych i wystarczajgco doktad-
nych ram chronigcych konsumentéw i profesjonalistow przed wprowadzajacymi w btad oswiadczeniami,
nalezy opracowac dodatkowe wspodlne kryteria dotyczace szczegdlnych rodzajow oswiadczen.

Zatacznik | do niniejszego dokumentu zawiera doktadny opis wspdlnych kryteriéw ustanowionych na
mocy rozporzadzenia Komisji (UE) No 655/2013, w tym niewyczerpujace przyktady oswiadczen.

Zatacznik Il do niniejszego dokumentu zawiera najlepsze praktyki zwigzane z rodzajami dowodow stuza-
cych do uzasadnienia o$wiadczen o produktach kosmetycznych.

Zatacznik Il do niniejszego dokumentu zawiera wytyczne dotyczace stosowania wspdlnych kryteriéw
ustanowionych na mocy rozporzadzenia Komisji (UE) nr 655/2013, dotyczacych oswiadczen ,nie zawiera”,
w tym niewyczerpujgce przyktady oswiadczen ,nie zawiera”,

Zatacznik IV do niniejszego dokumentu zawiera wytyczne dotyczace stosowania wspdlnych kryteriéw
ustanowionych na mocy rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 655/2013 dotyczacych oswiadczenia: hipoaler-
gicznosé.

8 Zgtoszony zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia 1223/2009.



POLSKI
5 | Dokument techniczny dotyczacy oswiadczen o produktach kosmetycznych A" ?QQE’%EY';U (}
" KOSMETYCZNEGO ('n:gl]x“lir: l‘}ll‘l‘:j‘ilr(‘
ZAEACZNIKI Wspolne kryteria dotyczace oswiadczen stosowanych

w odniesieniu do produktéw kosmetycznych

Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 655/2013 oswiadczenia o produktach kosmetycznych powin-
ny spetnia¢ nastepujace wspodlne kryteria:

Zgodnos¢ z przepisami
Prawdziwos¢ udzielanych informacji

Dowody

o kW

Uczciwoscé

Zgodno$¢ ze stanem faktycznym

Swiadome podejmowanie decyzji

Niniejsze wspdlne kryteria majg te sama wage oraz zostaty doktadniej oméwione w ponizszej tabeli.

witasciwego organu w Unii, poniewaz wprowadzenie
produktu kosmetycznego na rynek unijny nie wyma-
ga zatwierdzenia przez wtadze. Podobnie, nie nalezy
stosowac znaku CE w przypadku produktéw kosme-
tycznych, poniewaz mogtoby to sktoni¢ konsumen-
téw do uznania, ze podlegajg one innemu systemowi
regulacji niz rozporzadzenie dotyczace produktow
kosmetycznych, z wyjatkiem produktow, ktére sg
jednoczesénie objete ustawodawstwem dotyczacym
produktéw kosmetycznych i zabawek.

Dopuszczalnos$¢ oswiadczenia powinna opierac sie
na percepcji przecietnego uzytkownika koricowego
produktu kosmetycznego - dos¢ dobrze poinformo-
wanego, uwaznego i ostroznego - z uwzglednieniem
czynnikéw spotecznych, kulturalnych i jezykowych
na danym rynku.

Nie powinny by¢ dozwolone o$wiadczenia wskazuja-
ce na okre$long zalete produktu, jezeli zaleta ta po-
lega jedynie na zgodnosci z minimalnymi wymogami
prawnymi.

Kryterium Opis Przyktady oswiadczen (wytaczenie
ilustrujace i niewyczerpujace przyktady
o$wiadczen) oraz komentarze

Zgodnos¢ Nie powinny by¢ dozwolone o$wiadczenia wskazujg- | Nie powinno by¢ dozwolone o$wiadcze-

Z przepisami ce, ze produkt otrzymat zezwolenie lub zatwierdzenie | nie ,niniejszy produkt jest zgodny z prze-

pisami Unii Europejskiej dotyczgcymi pro-
duktéw kosmetycznych”, gdyz wszystkie
produkty wprowadzone na rynek unijny
muszg by¢ zgodne z tymi przepisami.

Nie jest dozwolone os$wiadczenie: ,pro-
dukt do pielegnacji skéry nie zawiera hydro-
chinonu”, gdyz takie uzycie hydrochinonu
jest zakazane przez przepisy unijne.
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Prawdziwo$é

Ani ogélna prezentacja produktu kosmetycznego,

Zabronione jest oswiadczenie ,nie zawiera

udzielanych ani poszczegodlne oswiadczenia sporzadzone z mysla | silikonu”, jezeli produkt zawiera silikon. Za-
informacji o produkcie nie powinny opiera¢ sie na nieprawdzi- | bronione jest o$wiadczenie ,48-godzinne
wych lub nieodpowiednich informacjach. nawilzenie”, jezeli dostepne dowody po-
twierdzaja jedynie krétszy czas nawilzenia.
Jedli na produkcie umieszcza sie informacje, ze za- | Jesli na produkcie umieszcza sie informa-
wiera on okreglony sktadnik, to sktadnik ten musi by¢ | i€, W spos6b wyrazny lub dorozumiany,
obecny. ze produkt zawiera miod, produkt ten,
musi faktycznie zawiera¢ miéd, nie zas
aromat miodowy, aby informacja byta
prawdziwa.
Oswiadczenia o sktadnikach odnoszace sie do wta- | OSwiadczenie ,zawiera nawilzajgcy aloes”
$ciwosci konkretnego sktadnika nie powinny wskazy- | lub prezentacja aloesu na pierwszym pla-
wac, ze produkt korcowy posiada te same wiasciwo- | hie, nie powinna by¢ zastosowana jezeli
$ci, jesli nie jest to zgodne z prawda. sam produkt nie posiada dziatania nawilza-
jacego.
Informacje marketingowe nie powinny wskazywacé na
to, ze wyrazane opinie sg zweryfikowanymi o$wiad-
czeniami, o ile dana opinia nie jest poparta spraw-
dzalnymi dowodami.
Dowody Zaréwno bezposrednie, jak i posrednie o$wiadczenia | Za pomocg komputerow mozliwa juz jest

9 Patrz Zatacznik Il
10
11

dotyczace produktéw kosmetycznych powinny by¢
poparte odpowiednimi i sprawdzalnymi dowodami,
bez wzgledu na rodzaj tych dowodéw?, w tym, w sto-
sownych przypadkach, oceng ekspertéw.

Osoba odpowiedzialna®:

- Okresla odpowiednig i wystarczajagcg metodyke
stosowang do uzasadnienia o$wiadczenia. Odpo-
wiednio$¢ i stosownos¢ mogg zosta¢ ocenione
przez organy w ramach ich dziatan z zakresu nad-
zoru rynkowego.

- Okresla odpowiednie dowody potwierdzajace
o$wiadczenia. Dowody te mogg by¢ réznego ro-
dzaju i przyjmowac rézne formy, a tam gdzie to ko-
nieczne, uzasadnienie powinno by¢ zawarte w do-
kumentacji produktu??.

- Powinien dysponowac¢ wtasciwymi i odpowiedni-
mi dowodami naukowymi w celu nalezytego po-
parcia oswiadczenia zastosowanego w sposéb wy-
razny lub dorozumiany.

- Moze korzysta¢ z pomocy eksperta, ktéry zapewni
odpowiednie uzasadnienie.

- W przypadku, gdy sktad produktu ulegnie zmianie,
powinien zapewnic¢, by dowody nadal miaty zasto-
sowanie.

Patrz art. 4 i 5 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
Patrz art. 11 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, w ktérym wymienione zostaty wszystkie informacje, jakie musza zostaé zawarte

analiza oraz okreslenie kolorytu skory dla
kazdego jej odcienia; dokonac tego moga
rowniez wyszkoleni obserwatorzy przy
pomocy skali ocen.

Przedstawienie wynikéw badan in vitro
lub in silico nie powinno sugerowac wy-
nikéw in vivo.

w dokumentacji produktu; art. 11 ust. 2 lit. d): ,jezeli jest to uzasadnione ze wzgledu na rodzaj produktu kosmetycznego lub efekt jego

dziatania, dowod

deklarowanego dziatania”.
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W dowodach na poparcie oswiadczenia nalezy
uwzgledni¢ najnowoczes$niejsze rozwigzania (patrz
Zatacznik 1l dotyczacy najlepszych praktyk).

W przypadku wykorzystania badan jako dowodoéw,
badania te powinny odnosi¢ sie do produktu i korzy-
$ci, jakie zgodnie z oswiadczeniem produkt ten daje,
by¢ przeprowadzone zgodnie z odpowiednio opra-
cowang i zastosowang metodyka (wtasciwa, wiary-
godna i odtwarzalng) oraz z uwzglednieniem kwestii
etycznych.

Zakres dowodéw lub uzasadnien powinien by¢ zgod-
ny z rodzajem os$wiadczenia, w szczegdlnosci w od-
niesieniu do oswiadczen, w przypadku ktérych brak
skutecznoséci moze spowodowaé problem zwigzany
z bezpieczenstwem, np. os$wiadczen dotyczacych
ochrony przeciwstonecznej*2.

Twierdzenia wyraznie przesadzone,'® ktérych prze-
cietny uzytkownik koficowy nie powinien rozumie¢
dostownie (hiperbole), lub twierdzenia abstrakcyjne
nie wymagaja uzasadnienia.

Oswiadczenie bezposrednio lub posrednio przeno-
szace wtasciwosci sktadnika na produkt korncowy po-
winno by¢ poparte wystarczajgcymi i sprawdzalnymi
dowodami, np. nalezy wykaza¢ obecnos$¢ sktadnika
w stezeniu efektywnym.

Ocena dopuszczalnosci o$wiadczenia powinna opieraé
sie na wadze dowoddéw wszystkich dostepnych badan,
danych i informacji, w zaleznosci od charakteru oswiad-
czenia i aktualnej wiedzy ogdlnej uzytkownikéw korico-
wych.
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Oswiadczenie ,te perfumy dodadzg ci
skrzydet” jest hiperbolg, jako ze nikt nie
odebratby tego oswiadczenia dostownie,
oczekujac, ze wyrosng mu skrzydta.

Zgodnos¢
ze stanem
faktycznym

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

Nie powinno by¢ dozwolone oswiad-
czenie ,milion konsumentéw wybrato ten
produkt”, jezeli opiera sie wytacznie na
danych dotyczacych sprzedazy miliona
sztuk.

Oswiadczenia o skutecznosci nie na-
lezy opiera¢ na elektronicznie prze-
tworzonych obrazach ,przed” / ,po”,
jezeli prezentowany obraz wprowadza
w btad w odniesieniu do skutecznosci
produktu.

12 Patrz zalecenie Komisji 2006/647/WE z dnia 22 wrzes$nia 2006 roku w sprawie skutecznosci produktéw ochrony przeciwstonecznej i odno-
szacych sie do nich oswiadczen, Dz.U. L, 26.9.2006, s. 39.

13  Patrz art. 5 dyrektywy 2005/29/WE (,(...) powszechnej i zgodnej z prawem praktyki reklamowej polegajacej na wygtaszaniu przesadzonych
twierdzen lub twierdzen, ktérych nie nalezy rozumie¢ dostownie nie traktuje sie jako nieuczciwej praktyki”).
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Oswiadczenia o ulepszonych wtasciwo-
$ciach nowego sktadu produktu powinny
odzwierciedla¢ faktyczng poprawe i nie
moga by¢ one wyolbrzymione.

Perfumy zawierajg przewaznie tak duzg
ilos¢ alkoholu, ze dodatkowe zastosowanie
konserwantéw jest niepotrzebne. W tym
przypadku nieuczciwym bytoby podkresle-
nie w reklamie faktu, ze dane perfumy nie
zawierajg zadnych konserwantow.

Jezeli deklarowane dziatanie szampo-
nu jest oparte na uzyciu tego szamponu
wraz z odzywka do wtoséw, powinno to
zostac sprecyzowane.

Zabronione jest o$wiadczenie ,w odrdz-
nieniu od produktu X, ten produkt nie za-
wiera draznigcego sktadnika Y”.

,Dobrze tolerowany, ze wzgledu na brak
olejow mineralnych” jest stwierdzeniem
nieuczciwym wzgledem innych produk-
téw, ktére sg réwnie dobrze tolerowane.

Nieuczciwym stwierdzeniem jest ,Niski
poziom alergendéw ze wzgledu na brak kon-
serwantéw”, poniewaz zaktada sie w nim,
ze wszystkie konserwanty sg uczulajace.

Poréwnywanie skutecznosci ochrony anty-
perspirantu przeciw poceniu sie ze skutecz-
noscig dezodorantu jest nieuczciwe, gdyz s
to rézne produkty o innym dziataniu.
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Zgodnos¢ Oswiadczenia nie powinny przypisywac¢ danemu pro-
ze stanem duktowi szczegdlnych (tzn. niepowtarzalnych) cech,
faktycznym jesli podobne produkty maja te same cechy.
Jesli dziatanie produktu uzaleznione jest od szcze-
gblnych warunkéw, takich jak stosowanie go wraz
z innymi produktami, powinno to zosta¢ wyraznie
stwierdzone.

Uczciwos¢ Oswiadczenia dotyczace produktéw kosmetycznych
powinny by¢ obiektywne i nie powinny przedstawiad
w ztym sSwietle konkurencji ani legalnie stosowanych
sktadnikéw.
Oswiadczenia dotyczace produktéw kosmetycznych
nie moga prowadzi¢ do pomylenia ich z produktem
konkurencji'4.

Swiadome Oswiadczenia powinny by¢ jasne i zrozumiate dla

podejmowa- przecietnego uzytkownika koricowego.

nie decyzji

Oswiadczenia stanowig nieodtaczng cze$¢ produk-
téw i powinny zawierad informacje pozwalajace prze-
cietnemu uzytkownikowi koncowemu na dokonanie
swiadomego wyboru.

W informacjach marketingowych powinno uwzglednic
sie grupe docelowych odbiorcéw (populacja danego
panstwa cztonkowskiego lub jej czes¢, np. konsumenci
w réznym wieku lub réznej ptci, lub profesjonalisci) i jej
zdolnos$¢ zrozumienia informacji.*® Informacje marke-
tingowe powinny by¢ jasne, precyzyjne, przydatne
oraz zrozumiate dla docelowych odbiorcow.

Jedli produkt skierowany jest do profe-
sjonalistow, moze by¢ uzasadnione uzy-
cie jezyka technicznego.

14 Patrz art. 6 dyrektywy 2005/29/WE oraz art. 4 dyrektywy 2006/114/WE.

15 Patrz art. 5 dyrektywy 2005/29/WE: praktyki handlowe, ktére moga w sposéb istotny znieksztatci¢ zachowanie gospodarcze wytacznie
dajacej sie jednoznacznie zidentyfikowac grupy konsumentéw w sposob racjonalnie mozliwy do przewidzenia przez przedsiebiorce, powinny
zostac ocenione z perspektywy przecietnego cztonka tej grupy.
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ZAEACZNIK I Najlepsze praktyki dla dowodow potwierdzajacych
oswiadczenia

Do uzasadnienia o$wiadczen mogg zosta¢ uzyte réznego rodzaju dowody. Oswiadczenia uzasadnia sie
zazwyczaj w oparciu o badania doswiadczalne lub badanie postrzegania przez konsumentéw i/lub publiko-
wane informacje, badz ich zestaw.

Celem niniejszego zatacznika jest zdefiniowanie najlepszych praktyk zwigzanych z zastosowanym rodza-
jem uzasadnienia.

| Najlepsze praktyki stosowane w badaniach doswiadczalnych

Badania doswiadczalne to miedzy innymi (ale nie wytacznie) badania in silico, in vitro, ex-vivo, z wykorzysta-
niem metod instrumentalnych lub biochemicznych, badania z udziatem ochotnikéw, oceny badaczy, oceny
sensoryczne itp. W celu dostarczenia danych na temat dziatania produktéw kosmetycznych mogg zostac
zastosowane réznego rodzaju badania doswiadczalne. Przydatne jest wziecie pod uwage istniejacych, sto-
sownych wytycznych, np. wytycznych zwigzanych z instrumentalnymi technikami klinicznymi, innych eu-
ropejskich lub miedzynarodowych wytycznych lub norm (np. CEN, ISO itp.).

Tego rodzaju badania powinny by¢ oparte na wiarygodnych i powtarzalnych metodach. Badania powinny
by¢ przeprowadzone zgodnie z dobrze opracowang i naukowo sprawdzong metodologia, zgodna z najlep-
szymi praktykami. Kryteria zastosowane do oceny dziatania produktu powinny by¢ doktadnie okreslone
oraz wybrane zgodnie z celem badania.

Doswiadczalny aspekt badan wymaga oparcia sie na wiedzy i znajomosci zasad statystyki na etapie plano-
wania oraz analizy badania, np. w odniesieniu do liczby badanych oséb, badanych préb itp. Powyzsze jest
niezbedne do zapewnienia, by badania daty naukowo i statystycznie rzetelne rezultaty.

W celu zapewniania, ze badanie bedzie odpowiednio przeprowadzone i monitorowane, a tym samym, aby
zagwarantowac jego jako$¢, powinien zostac sporzadzony i zatwierdzony protokét badania. Niezaleznie od
rodzaju badania, istotne jest, aby osoba, ktéra je prowadzi:

e posiadata odpowiednie kwalifikacje;

e posiadata wyksztatcenie i doswiadczenie w dziedzinie proponowanego badania; oraz

e wykazywata sie wysokimi standardami etycznymi oraz uczciwoscig zawodowa.

Placowki przeprowadzajace badania powinny utrzymywac system zapewniania jakosci, w tym znormalizo-
wane procedury operacyjne.

W odniesieniu do kazdego badania powinien zosta¢ ustanowiony system monitorowania - w celu zapew-
niania przestrzegania protokotu i procedur operacyjnych.

Przetwarzanie danych i ocena wynikéw powinny by¢ uczciwe oraz nie wykracza¢ poza granice istotnosci ba-
dania. Rejestracja danych, ich przeksztatcenia oraz przedstawienie tabelaryczne lub graficzne powinny by¢
czytelne i wyttumaczone w sposéb zrozumiaty, jezeli takie dane i przeksztatcenia sg ztozone. Badanie nie ma
na celu wyolbrzymienia mierzonych efektéw. Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig statystyczng analize danych.
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Badania ex vivo/in vitro powinny by¢ prowadzone w znormalizowanych warunkach, a protokoty z tych ba-
dan odnosi¢ sie do opublikowanych i/lub wewnetrznych uznanych metod. Precyzyjny opis metodyki oraz
analiza statystyczna danych maja by¢ udokumentowane. Badania powinny by¢ prowadzone w kontrolowa-
nych warunkach. Aby badania mogty zosta¢ uznane za dowdd, powinny przewidywaé dane dziatanie lub
by¢ reprezentatywne dla efektu in vivo, jednakze w razie potrzeby, wspomniane przewidywania powinny
zostac¢ potwierdzone badaniami z udziatem ludzi.

Badania z udziatem ochotnikéw powinny by¢ przeprowadzone zgodnie z zasadami etycznymi,¢ a produkty
objete takimi badaniami ocenione jako bezpieczne. Badania z udziatem ludzi nalezy, w razie potrzeby pro-
wadzi¢ w grupie docelowej, okreslonej przy uzyciu precyzyjnych kryteriéw witaczenia/wytaczenia.

Produkty mogg obejmowac o$wiadczenia, ktére odnosza sie do charakteru badan dos$wiadczalnych.
Oczekiwania konsumentow odnosnie tych oswiadczen mogg sie rézni¢ na przyktad w zaleznosci od spo-
sobu przedstawienia o$wiadczenia oraz jego szczegdlnego kontekstu. Jednakze, w kazdym przypadku
konsument zaktada, ze takie oswiadczenia sg sporzadzane wytacznie w przypadku, gdy efekty badan sa
korzystne.

Oswiadczenie ,przebadany pod katem tolerancji” oznacza, ze produkt zostat poddany badaniom, pod nad-
zorem specjalistéw o odpowiednich kwalifikacjach naukowych, majacym na celu zbadanie tolerancji na ten
produkt u grupy docelowej, oraz ze wyniki tych testéw wskazujg, ze produkt jest dobrze tolerowany przez

te grupe.

Oswiadczenie ,przebadany pod nadzorem medycznym” wskazuje, ze produkt zostat poddany badaniom
pod nadzorem specjalistéw o odpowiednich kwalifikacjach medycznych, jak na przyktad lekarz medycyny
lub dentysta. W zaleznosci od sposobu przedstawienia o$wiadczenia, moze ono, przyktadowo, odnosic sie
do skutecznosdci produktu lub tolerancji skory.

Oswiadczenie ,przebadany dermatologicznie” sugeruje, ze produkt zostat poddany badaniom z udziatem
ludzi pod nadzorem dermatologa. W zaleznosci od sposobu przedstawienia oSwiadczenia, moze ono, przy-
ktadowo, odnosic¢ sie do skutecznosci lub tolerancji produktu. Badania samooceny konsumentdéw nie s3
odpowiednig forma uzasadnienia takich o$wiadczen.” To samo podejscie moze by¢ zastosowane w przy-
padku oswiadczen odnoszacych sie do innych dyscyplin medycznych.

Oswiadczenie ,przebadany klinicznie” odnosi sie do eksperckiej wiedzy, procesu lub warunkéw, w jakich
badania zostaty przeprowadzone. ,Przebadany klinicznie” oznacza, ze produkt zostat poddany badaniom
z udziatem ludzi pod nadzorem specjalistow o odpowiednich kwalifikacjach medycznych lub innych spe-
cjalistow, zgodnie z protokotem klinicznym lub w warunkach klinicznych.

Nalezy sporzadzi¢ raport, ktory bedzie zawierat wyrazng identyfikacje produktu, ktéra pozwoli na ustalenie
powigzania z produktem dostepnym na rynku. Raport ten powinien réwniez zawiera¢ cel, harmonogram
oraz protokét badania, przedstawienie wynikéw oraz ich interpretacje, dane statystyczne oraz podpis oso-
by odpowiedzialnej za badanie.

16  Przyktadowo zasady, o ktérych mowa w Deklaracji Helsiriskiej, przyjetej podczas 18 Swiatowego Zgromadzenia Medycznego w Helsinkach,
w Finlandii, w 1964 roku oraz pdzniejszych do niej poprawkach lub wymogach krajowych.

17  Zastosowanie o$wiadczenia ,przebadany dermatologicznie” w przypadku produktow kosmetycznych zostato ocenione przez Europejski Try-
bunat Sprawiedliwosci w sprawie C-99/01. W decyzji tej Trybunat wyjasnit, ze przecietny konsument oczekuje w przypadku takiego oswiad-
czenia, ze produkt zostat poddany badaniom pod katem jego oddziatywania na skoére oraz ze wyniki tych testéw byty pozytywne i wykazaty,
ze produkt jest dobrze tolerowany.
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| Najlepsze praktyki stosowane w badaniach postrzegania produktéw przez konsumentéw

Badania te oceniajg postrzeganie skutecznosci produktu lub wtasciwosci kosmetycznych na podstawie
cech, ktére konsumenci moga zaobserwowac lub odczuc.

Doswiadczalny aspekt badan wymaga oparcia sie na wiedzy z dziedziny zasad statystyki oraz znajomosci
tych zasad na etapie planowania oraz analizy badania, np. w odniesieniu do liczby badanych oséb, bada-
nych préb itp. Powyzsze jest niezbedne do zapewnienia, by badania daty naukowo rzetelne rezultaty.

W celu zapewniania odpowiedniego przeprowadzenia i monitorowania, a tym samym zagwarantowania
jego jakosci, powinien zostac sporzadzony i zatwierdzony protokét badan.

Badania z udziatem konsumentéw powinny by¢ przeprowadzone zgodnie z zasadami etycznymi'é, a pro-
dukty objete takimi badaniami powinny zosta¢ wczes$niej ocenione jako bezpieczne. Badania z udziatem
ludzi powinny by¢ przeprowadzone w ramach statystycznie reprezentatywnej préby docelowej populacji
uzytkownikéw, wyznaczonej przez precyzyjne kryteria wtgczenia/wytaczenia, z uwzglednieniem precyzyj-
nie zdefiniowanych kryteriéw spoteczno-demograficznych.

Jedna z najistotniejszych kwestii w odniesieniu do waznosci badan z udziatem konsumentéw jest tresé
kwestionariusza.

Pytania oraz proponowane odpowiedzi powinny by¢ wystarczajgco precyzyjne, aby zostaty zrozumiane
przez uczestnikbw w sposob jednoznaczny. Skala odpowiedzi powinna by¢ wywazona (np. ta sama liczba
pozytywnych i negatywnych odpowiedzi (zastosowana moze zosta¢ analogiczna skala nominalna, porzad-
kowa lub wizualna)) oraz umozliwiajgca wyrazenie niezdolnosci do udzielenia odpowiedzi.

Szczegbdlng uwage nalezy zwréci¢ na sformutowanie pytan, do ktérych odpowiedzi bedg wykorzystane
do uzasadnienia o$wiadczenia: o$wiadczenie powinno by¢ uzasadnione bezpos$rednio w oparciu o wyniki
zwigzane z odpowiednimi pytaniami, bez jakiejkolwiek watpliwej interpretacji.

Przetwarzanie danych i ocena wynikéw powinny by¢ uczciwe i nie powinny wykraczac poza granice istot-
nosci badania. Rejestracja danych, ich przeksztatcenia oraz przedstawienie tabelaryczne lub graficzne po-
winny by¢ czytelne i wyttumaczone w sposéb zrozumiaty, jezeli takie dane i przeksztatcenia sg ztozone.
Badanie nie ma na celu wyolbrzymienia mierzonych efektéw. Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia staty-
styczng analize danych.

Nalezy sporzadzi¢ raport, ktéry bedzie zawierat wyrazng identyfikacje produktu, ktéra pozwali na ustalenie
powiazania z produktem dostepnym na rynku. Raport ten powinien réwniez zawiera¢ cel, harmonogram
oraz protokdt badania, przedstawienie wynikéw oraz ich interpretacje, dane statystyczne oraz podpis 0so-
by odpowiedzialnej za badanie.
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| Najlepsze praktyki stosowane w odniesieniu do publikowanych informacji

Publikowane informacje moga obejmowac publikacje naukowe, aktualny stan wiedzy naukowej oraz dane
rynkowe.

Odhniesienie do naukowych publikacji dotyczacych sktadnikéw lub kombinacji sktadnikéw w celu uzasad-
nienia o$wiadczenia jest dopuszczalne pod warunkiem, ze publikacje s3 adekwatne do produktu kosme-
tycznego oraz uzytego oswiadczenia. Szczegdlne znaczenie mozna przypisac¢ artykutom, ktére przed za-
mieszczeniem w literaturze naukowej zostaty zrecenzowane, gdzie mogg woéwczas zostacé przeanalizowane
przez cate srodowisko naukowe.

Dane rynkowe (np. udziat przedsiebiorstwa w rynku dla konkretnej kategorii produktéw w danym pani-
stwie) moga stanowic uprawnione zrédto informacji wykorzystywane do uzasadnienia o$wiadczenia. Takie
dane powinny by¢ adekwatne do sporzadzonego oswiadczenia oraz reprezentatywne dla przedmiotowego
rynku.

Przyktadowo, o$wiadczenie o najlepiej sprzedajgcej sie pascie do zebéw w Europie moze zostac¢ poparte
danymi ze sprzedazy pochodzacymi z renomowanego Zrddta takiego jak zewnetrzna firma $wiadczaca
ustugi w zakresie analizy rynku.
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ZAEACZNIK Il Oswiadczenia ,nie zawiera”

W przypadku oswiadczen ,nie zawiera” potrzebne jest rozszerzenie wytycznych dotyczacych stosowania
wspolnych kryteriéw, aby zapewnié odpowiednig i wystarczajacg ochrone konsumentéw i profesjonali-

stow przed wprowadzajgcymi w btagd o$wiadczeniami.

ono sktadnika(éw), ktérych stosowanie jest zabronio-
ne w kosmetykach na mocy rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009.

Kryterium Opis Przyktady oswiadczen (wytacznie
ilustrujace i niewyczerpujace przyktady
o$wiadczen) oraz komentarze

Zgodnos¢ Nie nalezy uzywac oswiadczenia ,nie zawiera” lub | Nie jest dozwolone oswiadczenie: ,pro-

Z przepisami os$wiadczenia o podobnym znaczeniu, jezeli dotyczy | dukt nie zawiera kortykosteroidéw”, jako ze

kortykosteroidy sg zakazane przez unijne
przepisy dotyczace produktéw kosme-
tycznych.

Prawdziwo$é

W przypadku oswiadczen o braku sktadnika, odnosza-

zwyczajowo stosowany w danym rodzaju produktu
kosmetycznego.

Nie powinny by¢ dozwolone oswiadczenia ,nie za-
wiera” lub oswiadczenia o podobnym znaczeniu, je-
zeli sugeruja one, ze brak sktadnika(éw) ma zagwa-
rantowac wtasciwosci produktu ktére nie mogg byc
zagwarantowane.

udzielanych cych sie do funkcjonalnych grup sktadnikéw, ktére zo-

informacji staty okre$lone w rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009,

takich jak konserwanty lub barwniki, produkt, w mysl
tego rozporzadzenia, nie powinien zawiera¢ zadnego
sktadnika przynaleznego do danej grupy.
Sktadnik nie powinien by¢ zawarty w produkcie | Nie jest dozwolone o$wiadczenie ,nie za-
ani uwalniany z produktu, jezeli znajduje sie na nim | wiera formaldehydu”, jezeli produkt zawiera
o$wiadczenie méwiace, ze konkretny sktadnik lub | sktadnik uwalniajacy formaldehyd (np. dia-
sktadniki nie sg w nim zawarte. zolidynylomocznik).

Dowody Brak konkretnego sktadnika lub sktadnika(éw) musi | Patrz Zatacznik Il dotyczacy ,Najlepszych
zosta¢ wykazany za pomocg odpowiednich i spraw- | praktyk stosowanych w badaniach do-
dzalnych dowodoéw. Swiadczalnych”.

Zgodnos¢ Nie powinny by¢ dozwolone os$wiadczenia ,nie za- | Perfumy zawierajg zwykle tak duzg ilo$¢

ze stanem wiera” lub oswiadczenia o podobnym znaczeniu, | alkoholu, ze dodatkowe zastosowanie

faktycznym jezeli odnosza sie one do sktadnika, ktory nie jest | konserwantéw jest niepotrzebne. W tym

przypadku nieuczciwym bytoby podkre-
$lenie w reklamie faktu, ze niektére per-
fumy nie zawierajg zadnych konserwan-
tow.

Nie jest dozwolone o$wiadczenie: ,nie za-
wiera alergenéw/substancji uczulajgcych”.
Nie mozna zagwarantowac catkowitego
braku ryzyka reakcji alergicznych i pro-
dukt nie powinien stwarzaé¢ wrazenia, ze
daje taka gwarancje.
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Nie powinny by¢ dozwolone oswiadczenia ,nie za-
wiera” lub o$wiadczenia o podobnym znaczeniu od-
noszace sie do funkcjonalnych grup sktadnikéw, jeze-
li dany produkt zawiera sktadniki o wielu funkcjach,
wsérod ktorych znajduje sie funkcja, ktérej, wedtug
deklaracji, produkt nie posiada. Dopuszczalne sg wy-
jatki (np. w oparciu o wyniki badania obcigzeniowego
preparatu bez konkretnego sktadnika lub sktadni-
kow).
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Nie powinno by¢ dozwolone os$wiadcze-
nie ,hie zawiera konserwantéw”, jezeli pro-
dukt zawiera sktadniki wykazujace dziata-
nie ochronne przeciw mikroorganizmom,
jesli sktadniki te nie zostaty zawarte w za-
taczniku V rozporzadzenia 1223/2009,
np. alkohol. Jezeli osoba odpowiedzialna
posiada dowdd na to, ze konkretny sktad-
nik lub kombinacja sktadnikéw nie przy-
czynia sie do ochrony produktu, uzycie
os$wiadczenia moze by¢ uzasadnione (np.
wyniki badania obcigzeniowego prepara-
tu bez konkretnego sktadnika).

Nie powinno by¢ wykorzystane o$wiad-
czenie ,nie zawiera kompozycji zapacho-
wej”, jezeli produkt zawiera sktadnik, kto-
ry petni funkcje zapachowg w produkcie,
niezaleznie od innych mozliwych funkcji
tego sktadnika w produkcie.

Uczciwos¢

Nie powinny by¢ dozwolone o$wiadczenia ,nie za-
wiera” lub oswiadczenia o podobnym znaczeniu, je-
zeli przedstawia sie w nich sktadnik w niekorzystnym
Swietle, w szczegdélnosci gdy w duzej mierze oparte
jest to na negatywnym postrzeganiu bezpieczenstwa
sktadnika (lub grupy sktadnikéow).

Niektore parabeny sg bezpieczne, jesli
stosuje sie je zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1223/2009. Majac na uwadze
fakt, ze produkty kosmetyczne powinny
by¢ bezpieczne, oswiadczenie ,nie zawie-
ra parabenéw” jest niedozwolone, ponie-
waz w ten sposdb w ztym sSwietle prze-
stawia sie cata grupe parabenéw.

Fenoksyetanol oraz triklosan s3 bez-
pieczne, gdy stosuje sie je zgodnie z roz-
porzadzeniem kosmetycznym. Dlatego
tez o$wiadczenie ,nie zawiera” w odnie-
sieniu do tych substancji nie powinno
by¢ dozwolone, poniewaz w ten sposob
w ztym Swietle przestawia sie dozwolone
substancje.

Swiadome
podejmowa-
nie decyzji

Oswiadczenia ,nie zawiera” lub o$wiadczenia o po-
dobnym znaczeniu, powinny by¢ dozwolone jezeli
umozliwiaja one podjecie Swiadomej decyzji przez
konkretng docelowa grupe lub grupy uzytkownikéw
koncowych.

Ponizsze oswiadczenia powinny by¢ do-
zwolone, jezeli sg rowniez zgodne z inny-
mi wspoélnymi kryteriami:

,hie zawiera alkoholu”, np. w ptynie do
ptukania jamy ustnej przeznaczonym jako
produkt rodzinny;

,hie zawiera sktadnikéw pochodzenia zwie-
rzecego”, np. w produktach przeznaczo-
nych dla wegan; lub

,hie zawiera acetonu”, np. w lakierze do
paznokci, dla oséb chcacych unikngé za-
pachu acetonu.
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ZAEXACZNIK IV  Oswiadczenia o hipoalergicznosci

Oswiadczenie ,hipoalergiczny” moze by¢ zastosowane jedynie w przypadkach, gdy produkt kosmetyczny
zostat opracowany z mysla o zminimalizowaniu jego potencjatu alergennego. Osoba odpowiedzialna po-
winna posiada¢ dowody, ktére uzasadniajg oswiadczenie, poprzez zweryfikowanie i potwierdzenie bardzo
niskiego potencjatu alergennego przy pomocy danych rzetelnych naukowo i wiarygodnych statystycznie
(przyktadowo przeglad danych po wprowadzeniu do obrotu itp.). Ocene taka nalezy stale aktualizowac
w Swietle nowych danych.

Jezeli produkt kosmetyczny okreslony zostat jako hipoalergiczny, nalezy catkowicie unika¢ obecnosci zna-
nych alergendw oraz ich prekursoréw, a w szczegdlnosci substancji lub mieszanin:

e zidentyfikowanych jako substancje dziatajgce uczulajaco przez Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa
Konsumentow (SCCS) lub poprzednie komitety oceniajace bezpieczenstwo sktadnikow produktéw ko-
smetycznych;

e zidentyfikowanych jako substancje dziatajgce uczulajgco na skére przez inny oficjalny komitet ds. oce-
ny ryzyka;

e objetych klasyfikacjg jako substancja dziatajgcych uczulajgco na skére 1. kategorii, podkategorii 1A lub
podkategorii 1B, na podstawie nowych kryteriéw ustanowionych przez rozporzadzenie CLP 28,

e zidentyfikowane przez przedsiebiorstwo na podstawie oceny skarg konsumentow;
e ogoblnie uznawanych za substancje dziatajace uczulajaco w literaturze naukowej; lub
e w przypadku ktérych istotne dane dotyczace ich potencjatu uczulajgcego sg niedostepne.

Uzycie oswiadczenia ,hipoalergiczny” nie gwarantuje catkowitego braku ryzyka reakcji alergicznych i pro-
dukt nie powinien stwarzac wrazenia, ze daje takg gwarancje.

W odniesieniu do wykorzystania danych dotyczacych ludzi w ocenie ryzyka dziatania uczulajgcego na skoé-
re, z uwzglednieniem aspektéw etycznych, nalezy odnieéé sie do sporzadzonego przez SCCS ,Memoran-
dum w sprawie wykorzystania danych dotyczacych ludzi w ocenie ryzyka dziatania uczulajgcego” (Memo-
randum on use of Human Data in risk assessment of skin sensitisation), SCCS/1567/15, z 15 grudnia 2015 .

Firmy powinny rozwazy¢, czy konsument w kraju docelowym rozumie oswiadczenie ,hipoalergiczny”.
W razie koniecznosci nalezy zapewni¢ dodatkowe informacje lub wyjasnienia dotyczgce znaczenia tego
os$wiadczenia.

18 Sekcja 3.4.2.2. (Substancje dziatajace uczulajgco skore) rozporzadzenia Komisji (UE) nr 286/2011 z 10 marca 2011 r. dostosowu-
jace do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, dostepne pod adresem: http:/eur-lex.eurona.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=Q-
J:L:2011:083:0001:0053:EN:PDF



