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Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolite) Polskiej

z dma 2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej
projekt ustawy

- 0 kosmetykach wraz z projektami podstawowych aktow
wykonawczych,

co do ktérego Rada Ministrow zadeklarowata. ze ma na celu dostosowanie
polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Furopejskie;.

Jednocze$nie, zgodnie z wymogami art. 31 ust. 3b Regulaminu
Sejmu, przekaznje, przettumaczony na Jezyk polski, tekst przepisow Unii
Europejskiej,do ktorych ma by¢ dostosowane prawo polskie.

W zalaczeniu przedstawiam takze opinig dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Ponadto uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska

Rzadu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister
Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Jerzy Buzek

R Y



Projekt

2000-10-13
USTAWA
zdnia 2000r.
o kosmetykach

Art. 1

1. Ustawa okresla, w zakresie niezbednym dla bezpieczenstwa zdrowia ludzi,
wymagania dotyczace sktadu, oznakowania kosmetykow oraz warunki ich
obrotu.

2. Ustawa nie narusza przepisOw o:

1) ogolnym bezpieczenstwie produktow,
2) $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach,
hurtowniach 1 Inspekcji Farmaceutyczne;.

Art. 2

1. W rozumieniu ustawy, kosmetykiem jest kazdy produkt przeznaczony do
kontaktu z zewngtrznymi cze$ciami ciala ludzkiego, takimi jak: skora,
wlosy, wargi, paznokcie 1 zewngtrzne narzady piciowe lub z zgbami 1
btonami §luzowymi jamy ustnej, ktorego wytacznym lub glownym celem
jest utrzymanie ich w czystosci oraz w dobrym stanie, ochrona,
perfumowanie, upigkszanie lub poprawa zapachu ciata.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
kategorie produktéw bedacych kosmetykami, biorac pod uwage kryteria,
okreslone w ust. 1.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze
rozporzadzenia, list¢ substancji, ktoérych obecnos¢ w produkcie
powoduje, ze nie jest on kosmetykiem w rozumieniu ustawy.

Art. 3
Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:
1) producent — przedsigbiorce, ktory wytwarza, wprowadza do obrotu, a takze
jego przedstawiciela oraz kazda osobg, ktora wystgpuje jako wytworca,

umieszczajac na produkcie badz do niego dotaczajac swoje nazwisko, nazwe,
znak towarowy badz inne odrozniajace oznaczenie; za producenta uwaza si¢



roOwniez importera oraz kazdego, kto prowadzac dziatalno$¢ gospodarcza
moze wptywac na bezpieczenstwo kosmetyku,

2) wprowadzenie do obrotu — przekazanie kosmetyku przez producenta po raz
pierwszy w kraju: uzytkownikowi, konsumentowi badz przedsigbiorcy
uczestniczacemu w obrocie handlowym,

3) sktadnik kosmetyku - substancj¢ lub preparat chemiczny pochodzenia
syntetycznego lub naturalnego, z wyjatkiem zanieczyszczen surowcow
uzytych do produkcji kosmetyku, a takze pomocniczych materiatow
technicznych,  rozpuszczalnikow,  kompozycji  zapachowych  lub
aromatycznych oraz ich no$nikow,

4) barwnik - substancj¢ sluzaca do nadania barwy kosmetykowi lub poprawy,
badZz zmiany barwy zewnetrznych czesci ciala ludzkiego, z wyjatkiem
barwnikow przeznaczonych wytacznie do kosmetykéw stosowanych do
barwienia wlosow,

5) substancja konserwujaca — substancjg¢, ktora moze by¢ dodawana do
kosmetykow w celu hamowania rozwoju drobnoustrojow,

6) substancja promieniochronna - substancj¢ chroniaca skére przed szkodliwym
dzialaniem promieniowania ultrafioletowego,

7) kompozycja zapachowa — substancj¢ lub preparat chemiczny pochodzenia
syntetycznego lub naturalnego stluzace do nadania kosmetykowi zapachu,

8) kompozycja aromatyczna — substancj¢ lub preparat chemiczny pochodzenia
syntetycznego lub naturalnego stluzace do nadania kosmetykowi aromatu lub
smaku.

Art. 4

Kosmetyk wprowadzony do obrotu nie moze szkodzi¢ zdrowiu ludzi, jezeli jest
uzywany w zwyklych lub w innych, dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach,
uwzgledniajac w szczegdlnosci jego wyglad lub prezentacje, oznakowanie,
wszystkie instrukcje uzycia oraz inne wskazdéwki lub informacje pochodzace od
producenta.

Art. 5



1. Zakazuje si¢ wprowadzania do obrotu kosmetykoéw, ktore moga zagrazaé
bezpieczenstwu zdrowia ludzi, zawierajacych:

1) substancje zabronione do stosowania w kosmetykach, o ktorych mowa w
ust. 3 pkt 1,

2) substancje dozwolone do stosowania w kosmetykach wylacznie z
ograniczeniem ilo$ci, zakresu 1 warunkéw stosowania, o ktorych mowa w
ust. 3 pkt 2, z przekroczeniem tych wymagan,

3) barwniki, substancje konserwujace, substancje promieniochronne inne niz
dozwolone do stosowania w kosmetykach z ograniczeniami zakresu i1
warunkéw stosowania, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 3.

2. Dopuszcza si¢ obecno$¢ S$ladowych ilosci substancji zabronionych do
stosowania w kosmetykach, jezeli technicznie nie mozna jej uniknaé w
procesie produkcji 1 jezeli kosmetyk odpowiada warunkom, o ktérych mowa
w art. 4.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrami:
wlasciwym do spraw gospodarki oraz wlasciwym do spraw S$rodowiska
okresli, w drodze rozporzadzenia, uwzgledniajac charakterystyke
toksykologiczng sktadnikéw kosmetykow, a w szczegdlnosci sktad
chemiczny substancji, barwnikdéw, substancji konserwujacych i substancji
promieniochronnych, a takze ocen¢ ich zagrozenia dla bezpieczenstwa
zdrowia ludzi:

1) listg substancji zabronionych do stosowania w kosmetykach,

2) listg substancji dozwolonych do stosowania w kosmetykach wytacznie z
ograniczeniem ilo$ci, zakresu 1 warunkéw stosowania oraz z zachowaniem
wymaganych ostrzezen stosowania na pojemnikach 1 opakowaniach
jednostkowych zewngtrznych lub na etykietach, ktére sa przytwierdzone
do pojemnikéw lub opakowan jednostkowych zewnetrznych.

3) listy dozwolonych do stosowania w kosmetykach:
a) barwnikow,
b) substancji konserwujacych,
¢) substancji promieniochronnych



- z podaniem ich ilosci, zakresu 1 warunkOw stosowania oraz
wymaganych ostrzezen stosowania na pojemnikach 1 opakowaniach
jednostkowych zewnetrznych,

4) wzor znaku graficznego wskazujacego na umieszczenie informacji na
nalepce, tasmie 1 kartce.

Art. 6

1. Opakowanie jednostkowe kosmetyku powinno by¢ oznakowane w sposob
widoczny 1 ‘tatwo czytelny, metoda uniemozliwiajaca usunigcie
oznakowania.

2. Oznakowanie opakowania jednostkowego kosmetyku, z zastrzezeniem ust.
3, powinno zawiera¢ na pojemniku 1 opakowaniu jednostkowym
zewngtrznym nastepujace informacje:

1) nazwe handlowa kosmetyku 1 jego kategorie,

2) imig i nazwisko lub nazwe i adres producenta, a takze nazweg panstwa,
jezeli kosmetyk jest produkowany poza Polska 1 panstwami Unii
Europejskiej; informacje te moga by¢ skrdcone, jezeli identyfikacja
producenta jest mozliwa,

3) nominalng zawarto$¢ kosmetyku w chwili pakowania wyrazona masa
lub pojemnoscia z wyjatkiem oznakowania:

a) opakowan zawierajacych mniej niz 5 gramow lub 5 mililitrow,
b) bezptlatnych probek i opakowan jednorazowego uzytku,

c) sprzedawanych zwyczajowo opakowan zbiorczych, na ktorych nie
podaje si¢ masy 1 objetosci, jezeli informacje te znajduja si¢ na
opakowaniach jednostkowych; przy czym opakowania zbiorcze
musza zawiera¢ czytelna informacj¢ o liczbie opakowan
jednostkowych, chyba ze liczba opakowan jednostkowych jest
dobrze widoczna z =zewnatrz lub wyroby sa sprzedawane
pojedynczo,

4) termin najkrétszej trwalosci, do ktérego kosmetyk przechowywany w
odpowiednich warunkach zachowuje w pelni swoje wilasciwosci 1



S)

6)

7)

8)

odpowiada wymaganiom art. 4; termin ten powinien by¢ poprzedzony
wyrazami ,,najlepiej zuzy¢ przed koncem ...” lub informacja o miejscu
jego umieszczenia; termin powinien by¢ wyraznie oznaczony przez
podanie odpowiednio miesigca 1 roku; a jezeli jest to niezbedne ze
wzgledu na wlasciwos¢ kosmetyku nalezy wskaza¢ warunki
zapewniajace jego przydatno$¢ do uzycia; podanie terminu trwatosci
nie jest wymagane, jezeli najkrotsza trwatos¢ kosmetyku wynosi wigcej
niz 30 miesigcy,

szczegollne ostrzezenia przy stosowaniu kosmetyku; jezeli kosmetyk jest
przeznaczony do uzytku profesjonalnego — dodatkowo inne konieczne
ostrzezenia,

numer serii lub inne dane pozwalajace na identyfikacje
kosmetyku,

dane o dziataniu kosmetyku, jezeli nie wynika to jednoznacznie z jego
prezentacji,

wykaz  skladnikow  okreSlonych nazwami przyjetymi w
Migdzynarodowym Nazewnictwie Sktadnikow Kosmetycznych (INCI),
poprzedzony wyrazem ,,sktadniki” zawierajacy:

a) substancje w malejacym porzadku wedlug masy w czasie ich
dodawania, przy czym skladniki w stgzeniach ponizej 1% moga by¢
wymienione w dowolnej kolejnosci po sktadnikach w stezeniach
wigkszych niz 1%,

b) kompozycje zapachowe 1 aromatyczne oraz ich  sktadniki
okreslone wyrazem ,,zapach” lub ,,aromat”,

c) numery barwnikéw, ktére moga by¢ wymieniane po innych
sktadnikach w dowolnej kolejnosci, zgodnie z ich numerami
okreslonymi w liscie barwnikéw, o ktorej mowa w art. 5 ust. 3 pkt 3
lit. a); w przypadku kosmetykow sprzedawanych w wielu odcieniach
kolorow po oznaczeniu znakiem graficznym [+/-], jest dopuszczalne
wymienienie wszystkich barwnikéw,



. Jezeli jest to niemozliwe ze wzgledu na wielko$¢ kosmetyku, informacja
wymieniona w ust.2 pkt 6 moze by¢ umieszczona tylko na opakowaniu
jednostkowym zewngtrznym.

. Informacje, wymienione w ust. 2 pkt 8, moga by¢ umieszczone tylko na
opakowaniu jednostkowym zewngtrznym.

. W przypadku wyrazenia zgody przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
na nieujawnianie na opakowaniu jednostkowym nazw jednego lub kilku
sktadnikow kosmetyku, w wykazie sktadnikow, okreslonym w ust. 2 pkt
8, zamiast nazwy skladnika umieszcza si¢ jego numer.

. Jezeli ze wzgledu na wielko$¢ lub ksztatt opakowania nie jest mozliwe
podanie na opakowaniu jednostkowym zewngtrznym ostrzezen lub
informacji, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 5 1 8, moga one by¢ podane na
dotaczonej ulotce, nalepce, tasmie lub kartce. W tym przypadku na
pojemniku lub opakowaniu jednostkowym zewngtrznym umieszcza si¢
skrocong informacj¢ lub znak graficzny wskazujacy na dotaczenie tych
informacji.

. Jezeli ze wzgledu na wielko$¢ lub ksztatt kosmetykow nie jest mozliwe,
aby informacje, wymienione w ust. 2 pkt 8, byly podane na dotaczone;j
ulotce, nalepce, tasmie lub kartce, informacje te powinny by¢
umieszczone bezposrednio na pojemniku, w ktorym kosmetyk jest
wystawiony do sprzedazy.

. Jezeli kosmetyk nie jest pakowany w opakowanie zbiorcze, ale jest
pakowany w punkcie sprzedazy na prosb¢ kupujacego lub jest pakowany
zbiorczo do bezposredniej sprzedazy, informacje wymienione w ust. 2 pkt
1, 2 oraz 4-8 powinny by¢ umieszczone na pojemniku lub opakowaniu, w
ktorym kosmetyk jest wystawiony do sprzedazy.

. Jezeli producent umiescit na pojemniku lub opakowaniu jednostkowym
zewngtrznym wigeej niz jeden adres producenta, to adres pod ktorym
przechowywane sa informacje o kosmetyku, o ktorych mowa w art. 11
ust. 1, powinien by¢ podkreslony.



Art. 7

. Producent moze, ze wzgledu na tajemnicg przemystowa lub handlowa,
wystapi¢ z wnioskiem do Gtownego Inspektora Sanitarnego, o wyrazenie
zgody na nieujawnianie na opakowaniu jednostkowym nazw jednego lub
kilku sktadnikoéw kosmetyku.

. Organ, o ktorym mowa w ust. 1, w drodze decyzji, wyraza zgode 1 nadaje
numer zast¢pujacy nazwe sktadnika kosmetyku.

. Odmowa 1 cofnigcie zgody nastgpuje w drodze decyzji.

. Decyzje wydaje sie na okres do 5 lat z mozliwoscia przedtuzenia, w
szczegollnie uzasadnionych sytuacjach, na dalsze 3 lata.

. Jezeli ze wzgledu na bezpieczenstwo zdrowia ludzi jest to uzasadnione,
Glowny Inspektor Sanitarny odmawia wyrazenia zgody, o ktdérej] mowa w
ust. 2.

. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
informacje, jakie powinien zawiera¢ wniosek o wyrazenie zgody na
nieujawnianie na opakowaniu jednostkowym nazwy sktadnika kosmetyku
ze wzgledu na tajemnicg¢ przemystowa lub handlowa, obejmujace w
szczegbdlnosci: oceng bezpieczenstwa sktadnika dla zdrowia ludzi w
okreslonym gotowym kosmetyku z podaniem jego nazwy handlowej i
kategorii, z uwzglednieniem charakterystyki toksykologicznej, budowy
chemicznej 1 stopnia kontaktu z cialem czlowieka, szczegotowe
uzasadnienie przyczyn wystapienia z wnioskiem o zachowanie tajemnicy
przemystowej lub handlowej oraz wzor wniosku.

. Producent jest obowiazany niezwtocznie powiadomi¢ organ, o ktorym
mowa w ust. 1, o wszelkich zmianach informacji wymienionych we
wniosku, przy czym o zmianie nazwy handlowej lub kategorii kosmetyku,
zawierajacego dany skladnik — producent powiadamia ten organ nie
p6zniej niz 15 dni przed wprowadzeniem kosmetyku do obrotu pod nowa
nazwa handlowa lub zmieniong kategoria.

. Organ, o ktorym mowa w ust. 1, cofa zgode w przypadku, gdy wystapia
nowe informacje lub gdy =zaistnieja uzasadnione podejrzenia, ze
nieujawnienie nazwy skladnika moze stwarza¢ jakiekolwiek zagrozenie
dla zdrowia ludzi.



Art. 8

1. Tworzy si¢ krajowy system informowania o kosmetykach wprowadzonych
do obrotu, do ktorego zadan nalezy gromadzenie danych o skladzie
kosmetyku 1 informacji o przypadkach zachorowan spowodowanych
uzyciem tego kosmetyku.

2. Producent jest obowigzany, przed dniem wprowadzenia do obrotu
kosmetyku, przekaza¢ do krajowego systemu informowania, o ktorym mowa
w ust. 1, dane obejmujace:

1) nazweg handlowa kosmetyku 1 jego kategorig,

2) imi¢ 1 nazwisko lub nazwe¢ 1 adres producenta zglaszajacego
kosmetyk,

3) nazwe¢ 1 siedzibe producenta kosmetykoéw; jezeli kosmetyk jest
produkowany w kilku miejscowosciach - nazwg 1 siedzibg¢ wszystkich,
z oznaczeniem miejsca 1 adresu, gdzie beda przechowywane
dokumenty zawierajace informacje o kosmetyku, o ktérych mowa w
art. 11,

4) imi¢ 1 nazwisko lub nazweg oraz adres Wprowadzajqcego do obrotu
kosmetyk przywozony z zagramcy Z oznaczeniem miejsca i
adresu pierwszego importu oraz miejsca i1 adresu przechowywania
dokumentow zawierajacych informacje o kosmetykach, o ktorych
mowa w art. 11,

- w celu zapewnienia Gtownemu Inspektorowi Sanitarnemu szybkiego
dostepu do sktadu kosmetyku.

3. Producent jest obowigzany zglasza¢ do krajowego systemu informowania o
kosmetykach wszelkie zmiany danych, o ktorych mowa w ust. 2 oraz w art.
11 ust. 1 pkt 5 w odniesieniu do kosmetyku znajdujacego si¢ juz w obrocie.

Art. 9

1. Glowny Inspektor Sanitarny zarzadza krajowym systemem informowania o
kosmetykach wprowadzonych do obrotu.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
formularza przekazania danych oraz sposob ich gromadzenia w systemie, o
ktorym mowa w art. 8 ust.l, z uwzglednieniem wymagan technicznych
niezbednych do przetworzenia otrzymanych informacji.



Art. 10

1. Dane zawarte w krajowym systemie informowania o kosmetykach
wprowadzonych do obrotu sa udostgpniane organom nadzoru oraz
podmiotom udzielajacym $§wiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci
zaktadom opieki zdrowotnej oraz lekarzom 1 lekarzom stomatologom
prowadzacym indywidualng praktyke lekarska, jezeli zachodzi podejrzenie,
ze stosowanie kosmetyku byto przyczyna zachorowania, w celu podjgcia
natychmiastowego 1 wlasciwego leczenia.

2. Organy nadzoru oraz podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, sa obowigzane do
zapewnienia ochrony uzyskanych danych.

Art. 11

Producent jest obowiazany przechowywac i udostepnia¢ do celow kontroli w
miejscu wyznaczonym stosownie do art. 8 ust. 2 pkt 3 lub 4 informacje
obejmujace:

1) 1losciowy i jakosciowy sktad kosmetyku, a w przypadku kompozycji
zapachowych 1 aromatycznych nazwe 1 numer kompozycji oraz dane
pozwalajace na ustalenie tozsamosci dostawcy poszczegdlnych
sktadnikéw kosmetyku,

2) specyfikacj¢ fizyko-chemiczna 1 mikrobiologiczng sktadnikow 1
kosmetyku oraz kryteria czysto$ci 1 kontroli mikrobiologiczne;j
kosmetyku,

3) metode produkcji zgodna z dobra praktyka produkcji, wedlug
przyjetych zasad,

4) ocene wplywu kosmetyku na bezpieczenstwo zdrowia ludzi, ze
szczegolnym uwzglednieniem ogolnej charakterystyki skladnikow
pod wzgledem toksykologicznym, ich budowy lub sktadu
chemicznego 1 stopnia kontaktu z cialem czlowieka, a takze
nazwisko 1 adres osoby odpowiedzialnej za t¢ oceng,

5) dane o niepozadanych dziataniach na zdrowie ludzi w nastgpstwie
stosowania kosmetyku,



6) dowody deklarowanego dziatania kosmetyku, jezeli jest to
uzasadnione rodzajem dziatania lub rodzajem kosmetyku.

2. Ocena wpltywu kosmetyku na bezpieczenstwo zdrowia ludzi, o ktorej
mowa w ust. 1 pkt 4, powinna by¢ sporzadzona zgodnie z zasadami dobre]
praktyki laboratoryjnej okreslonej w odrgbnych przepisach, pod kierunkiem
osoby posiadajacej wyzsze wyksztalcenie w dziedzinie farmacji,
toksykologii, medycyny lub dziedzin pokrewnych reprezentujace;j
producenta i odpowiedzialnej za wtasciwe wykonanie tej oceny .

Art. 12

W razie zauwazenia uzasadnionego powodu lub stwierdzenia w wyniku
badan naukowych lub klinicznych, ze kosmetyk spelniajacy wymagania
okreslone w ustawie zagraza zdrowiu ludzi, Gtowny Inspektor Sanitarny
podejmuje decyzje o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu
kosmetyku lub okresla warunki jego obrotu, majac na uwadze w
szczegolnosci sktad, przeznaczenie 1 dostgpnos¢ kosmetyku.

Art.13

1. Nadzér nad przestrzeganiem przepisdOw ustawy sprawuja na zasadach 1 w
trybie okreslonym w odrgbnych przepisach Inspekcja Sanitarna i Inspekcja
Handlowa.

2. Nadzor obejmuje wykonywanie czynnosci 1 stosowanie Srodkéw okreslonych
w ustawie oraz w odrebnych przepisach, a w szczegolnosci kontrole,
pobieranie probek kosmetyku oraz przeprowadzanie badan laboratoryjnych,
w zakresie bezpieczenstwa zdrowia ludzi.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) procedury pobierania probek kosmetykéw z uwzglednieniem w
szczegblnosci wymagan, jakim powinno odpowiada¢ upowaznienie
do pobrania probki, tre§¢ protokotu pobrania 1 wielko$¢ probki,

2) procedury przeprowadzania badan laboratoryjnych z uwzglednieniem
w szczegOlnosci metod analiz niezbednych do kontroli sktadnikow
kosmetyku, kryteriow czystoSci mikrobiologicznej 1 chemicznej

10



sktadnikéw kosmetyku, metody kontroli zgodnos$ci z tymi kryteriami
oraz wymagan jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja z badan.

Badania laboratoryjne, o ktorych mowa w ust. 2, przeprowadzaja
wytypowane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia akredytowane
laboratoria lub referencyjne laboratoria upowaznione przez Glownego
Inspektora Sanitarnego.

Art. 14

. Kto, bez zgloszenia do krajowego systemu informowania o kosmetykach
wprowadzanych do obrotu, wprowadza kosmetyk do obrotu - podlega

grzywnie.

. Kto, wbrew nakazom wynikajacym z art. 6 wprowadza do obrotu kosmetyk
- podlega karze aresztu albo grzywnie.

. Kto, wbrew zakazom wynikajacym z art. 5 ust. 1 wprowadza do obrotu
kosmetyk - podlega karze pozbawienia wolnos$ci do lat 2, karze ograniczenia

wolnosci albo grzywnie.

. Orzekanie w sprawach, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, nastgpuje w trybie
przepiséw o postgpowaniu w sprawach o wykroczenia.

. W przypadku ukarania za przestepstwo okreslone w ust. 3, orzeka si¢
przepadek przedmiotow, chociazby nie stanowity wtasnosci sprawcy.

. W przypadku ukarania za wykroczenie okres§lone w ust. 2, mozna orzec
przepadek przedmiotow, chociazby nie stanowity wlasno$ci sprawcy

. Mozna zarzadzi¢ zniszczenie przedmiotow, ktorych przepadek orzeczono,
niezaleznie od ich warto$ci. Koszty zniszczenia ponosi producent.

Art. 15

W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 1998 r. Nr
90, poz. 575, Nr 106, poz. 668 1 Nr 117, poz. 756, z 1999 r. Nr 70, poz. 778 1 z
2000 r. Nr 12, poz. 136) 1 w art. 4 pkt 4, art. 24 ust. 1, art. 27 ust. 2, art. 29 1 art.
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36 ust. 3 po wyrazach ,przedmioty uzytku”, uzytych w réznych przypadkach
dodaje si¢ wyraz ,.kosmetyki” w odpowiednich przypadkach.

Art. 16

Do spraw wszczetych przed dniem wej$cia w zycie ustawy, a nie zakonczonych
do tego dnia stosuje si¢ przepisy ustawy.

Art. 17

W sprawach nieuregulowanych ustawa w postgpowaniu przed organami
Inspekcji  Sanitarnej  stosuje si¢  przepisy Kodeksu  postgpowania
administracyjnego.

Art. 18

Producent kosmetyku juz zarejestrowanego lub ktory uzyskat $wiadectwo
dopuszczenia do obrotu wydane przez Panstwowy Zaktad Higieny na podstawie
dotychczasowych przepisow, majacy siedzib¢ w kraju, jest obowiazany
dostosowa¢ sktad kosmetyku, jego opakowanie 1 oznakowanie do wymagan
ustawy oraz zgltosi¢ go do krajowego systemu informowania o kosmetykach, o
ktorym mowa w art. 8 ust. 1 w terminie jednego roku od dnia wejScia w zycie
niniejszej ustawy.

Art. 19
Traci moc rozporzadzenie Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 22 marca
1928 r. 0 dozorze nad artykutami zywnosci 1 przedmiotami uzytku (Dz. U. Nr
36, poz. 343,z 1934 r. Nr 110, poz. 977, z 1939 r. Nr 54, poz. 342, z 1946 r. Nr
5,p0z. 44,7 1949 r. Nr 42, poz. 311, 2 1970 r. Nr 29, poz. 2451z 1997 r. Nr 88,
poz. 554), w zakresie dotyczacym kosmetykow.

Art. 20

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Celem projektowanej ustawy o kosmetykach jest dostosowanie polskich rozwiazan prawnych
odnoszacych si¢ do wytwarzania i obrotu kosmetykami do wymagan jednolitego rynku Unii
Europejskiej. Oznacza to konieczno$¢ uwzglednienia w instytucjach nowej ustawy regulacji
obowiazujacych w krajach Unii Europejskiej. Do majacych szczegdlnie istotne znaczenie naleza
dyrektywy i decyzje:

1)  Dyrektywa Rady 76/768/EEC zblizajaca prawa Panstw Czlonkowskich dotyczace kosmetykow,
wielokrotnie zmieniana i uzupetniana. W dalszej czesci bedzie ona powolywana w skrocie jako
Dyrektywa 76/768/EEC. Postanowienia Dyrektywy beda przytaczane w brzmieniu
ujednoliconego tekstu uwzgledniajacego dokonane w okresie poOzniejszym zmiany i
uzupehnienia.

2)  Osiem aneksoéw do Dyrektywy 76/768/EEC, okre$lajacych listy substancji, ktorych stosowanie
jest zabronione w kosmetykach oraz listy dopuszczalnych do stosowania w kosmetykach
substancji, wylacznie w ograniczonej ilosci i zakresie stosowania, barwnikéw, Srodkow
konserwujacych i §rodkow promieniochronnych. Aneksy podlegaja dos¢ licznym zmianom
wynikajacym z potrzeby ich dostosowania do naukowego 1 technicznego postgpu w
wytwarzaniu kosmetykow.

3)  Dyrektywa Komisji 95/17/EEC okreSlajaca szczegdtowe zasady stosowania Dyrektywy
76/768/EEC w sprawie nie umieszczenia jednego lub wigcej skladnikow w wykazie na
opakowaniach kosmetykow.

4)  Dyrektywy Komisji 80/1335/EEC, 82/434/EEC, 83/514/EEC, 85/490/EEC, 93/73/EEC,
95/32/KE, 96/45/KE zawierajace opisy obowiazujacych metod w kontroli sktadu kosmetykow.

Cele ustawy okresla art. 1 i 4 projektu. Wzglad na ochrong zdrowia jest jedynym
uzasadniajacym wprowadzenie reglamentacji produkcji i obrotu kosmetykami. Inne wzgledy nie moga
prowadzi¢ do ograniczenia konkurencji i wolnego przeplywu towaré6w w obrocie krajowym i
zagranicznym. Kosmetyki wprowadzane do obrotu musza by¢ bezpieczne dla zdrowia ludzi, jezeli sa
uzywane zgodnie z przeznaczeniem lub w warunkach mozliwych do przewidzenia. W celu
minimalizacji ewentualnych zagrozen dla zdrowia ludzi projekt wprowadza ogdlna zasadg, ze do
obrotu moga by¢ dopuszczone jedynie kosmetyki wytwarzane z dozwolonych do stosowania
sktadnikow o znanych wlasciwosciach toksykologicznych, wlasciwie opakowane i odpowiednio
oznakowane.

Projektowana ustawa ma zastapi¢ dotychczas obowiazujace wielokrotnie nowelizowane
rozporzadzenie Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia 22 marca 1928 r. o dozorze nad artykulami

zywnos$ciowymi 1 przedmiotami uzytku (Dz. U. Nr 36, poz. 343 z p6zn. zm.) oraz wydane na jego
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podstawie rozporzadzenie Ministra Opieki Spotecznej z dnia 18 stycznia 1939 r. o dozorze nad
wyrobem i obiegiem srodkow kosmetycznych (Dz. U. Nr 13, poz. 72).

Rozporzadzenie Prezydenta z 1928 r. ma charakter kompleksowy i dotyczy tych przedmiotéw uzytku,
ktore zostaly uznane za potencjalnie szkodliwe dla zdrowia w przypadku uzycia zgodnie z ich
przeznaczeniem. Do takich przedmiotow uzytku zaliczono roéwniez $rodki kosmetyczne i ich
opakowania.

W poczatkowym okresie prac przewazal poglad, ze celowe jest kontynuowanie zasady
kompleksowego uregulowania w jednej ustawie reglamentacji produkcji i obrotu przedmiotami uzytku
w dotychczasowym ich rozumieniu i zakresie, w tym rowniez i kosmetykéw. W toku uzgodnien
zatozen tej ustawy zwrdécono uwage, ze wdrozenie regulacji Jednolitego Rynku Unii Europejskiej
dotyczacych kosmetykéw, wymaga odregbnej kompleksowej regulacji uwzgledniajacej liczne akty
prawa wspoOlnotowego. Podkreslono, ze w zwiazku z tym nie wydaje si¢ celowe, ani mozliwe
harmonizowanie polskiego prawa w tym zakresie przy okazji szerszej regulacji, ktorej zadaniem
byloby unormowanie takze wytwarzania innych wyrobdw i dopuszczania ich do obrotu ze wzgledu na
bezpieczenstwo zdrowia ludzi.

W art. 2 projektu okreslono zakres przedmiotowy projektowanej ustawy. Rozporzadzenie
Prezydenta z 1928 r. nie zawiera definicji wyrobu kosmetycznego. Definicji takiej nie ma réwniez w
rozporzadzeniu wykonawczym z 1939 r. Rozporzadzenie to wymienia tylko w trzech grupach rodzaje
srodkéw bedacych srodkami kosmetycznymi w rozumieniu rozporzadzenia. Systematyka ta, tak jak i
nazewnictwo wyrobow i $rodkow nie odpowiada wymaganiom przyjetym w dyrektywach Unii
Europejskie;j.

W projekcie zawarto definicj¢ kosmetyku odpowiadajaca definicji przyjgtej w 6 poprawce Nr
93/35/EEC do dyrektywy 76/768/EEC.

W art. 2 ust. 2 zawarto delegacj¢ dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia, do wydania
rozporzadzenia okres$lajacego kategorie wyrobdw uwazanych za kosmetyki w rozumieniu powyzszej
definicji, zgodnie z Aneksem I do Dyrektywy 76/768/EEC. Wymienione kategorie produktéw beda
stanowi¢ uzupeklienie definicji. Definicja kosmetyku bedzie wyznaczaé zakres przedmiotowy
stosowania ustawy, w sposob umozliwiajacy m.in. odrdznienie wyrobu kosmetycznego od srodkow
farmaceutycznych 1 materiatow medycznych oraz $rodkdéw spozywczych (niektorych uzywek).
Artykut ten daje rowniez delegacj¢ do okreslenia listy substancji (zgodnie z Aneksem V), ktérych
obecnos¢ wylacza produkt spod przepiséw ustawy.

Dla bezpieczenstwa zdrowotnego ludzi uzytkujacych kosmetyki, podstawowe znaczenie maja
ich sktadniki. Wedlug oceny Panstwowego Zakladu Higieny, obowiazujace w Polsce wykazy
zwiazkéw chemicznych niedopuszczalnych w srodkach kosmetycznych i zwiazkéw dopuszczalnych z

ograniczeniami, sg nieaktualne i1 praktycznie bezuzyteczne w ocenie zdrowotnej kosmetykow. Wykazy
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te stanowia zataczniki do rozporzadzenia wydanego blisko 60 lat temu. W tzw. migdzyczasie rozwdj
przemystu kosmetycznego oraz postgp wiedzy w dziedzinie toksykologii spowodowaty wprowadzenie
licznych nowych, substancji i zwiazkéw chemicznych jako sktadnikow kosmetycznych.

W zwiazku z tym projektowana ustawa przewiduje w art. 5 ust. 3 ustalenie, w drodze rozporzadzenia,
list: substancji zabronionych, dozwolonych do stosowania z ograniczeniem ilosci, zakresu i
warunkow stosowania oraz barwnikow, substancji konserwujacych i promieniochronnych. Listy te
powinny odpowiada¢ listom zawartym w aneksach do Dyrektywy 76/768/EEC.

W art. 6 projektowana ustawa zharmonizuje zasady oznakowania opakowan kosmetykéw z

zasadami obowiazujacymi w Unii Europejskiej, okre$§lonymi w szczegdlnosci w Dyrektywie
76/768/EEC.
W celu zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego kosmetykow, w przepisach unijnych duze
znaczenie przypisuje si¢ wlasciwej informacji - przede wszystkim o sposobie dziatania i sktadnikach
kosmetyku oraz o szczegdlnych $rodkach ostroznosci przy jego stosowaniu. Art. 6 Dyrektywy
76/768/EEC zobowiazuje panstwa cztonkowskie do podjecia wszelkich niezbednych dziatan, aby
kosmetyki bedace w obrocie zawieraly, na pojemnikach 1 opakowaniach jednostkowych
zewngtrznych, informacje wymagane w Dyrektywie.

Zgodnie z art. 7 projektu ustawy, podobnie jak to ma miejsce w krajach Unii Europejskiej
(Dyrektywa 95/17/EEC), producent kosmetyku moze wystapi¢ do Glownego Inspektora Sanitarnego o
wyrazenie zgody na nieujawnianie, ze wzgledu na tajemnice handlowa lub przemystowa, jednego lub
wigcej sktadnikéw kosmetyku na opakowaniu.

Projekt ustawy w art. 8 i 9 zawiera przepisy, ktore maja by¢ stosowane przy wprowadzaniu
kosmetykoéw do obrotu. Dotyczy to w szczegdlnosci: utworzenia krajowego systemu informowania o
kosmetykach, zarzadzania tym systemem oraz obowiazkow producenta zwigzanych ze zglaszaniem
danych. Zgloszenie ma charakter informacyjny i nie stanowi warunku dopuszczenia kosmetyku do
obrotu.

Obecnie obowiazuja trzy rézne procedury wstepne wprowadzania kosmetykdéw do obrotu. Odnosza si¢
one do kosmetykdéw wytwarzanych w kraju, jak i przywozonych z zagranicy, w celu wprowadzenia do
obrotu.

Projektowana ustawa, okreslajac zasady obrotu kosmetykami uwzglednia okoliczno$¢, ze w krajach
Unii Europejskiej nie sa stosowane wstepne procedury dopuszczenia kosmetykow do obrotu.
Prowadzi si¢ jednak intensywna kontrole kosmetykow znajdujacych si¢ w obrocie, pod wzgledem
wymagan okreSlonych w przepisach prawa. Niestosowanie procedur wstepnych dopuszczenia
kosmetykoéw do obrotu powoduje, ze dyrektywy Unii Europejskiej poswigcaja wiele uwagi sprawom

kontroli biezacej kosmetykow.
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Zgodnie z art. 10 projektu ustawy, dane zawarte w krajowym systemie informowania o
kosmetykach bgda udostgpniane organom nadzoru oraz podmiotom udzielajacym S$wiadczen
zdrowotnych. Taka regulacja ma na celu umozliwienie natychmiastowego i wlasciwego leczenia, w
przypadku gdy kosmetyk stal si¢ przyczyna zachorowania. Jest ona zgodna z art. 7 Dyrektywy
76/768/EEC.

Art. 11 projektu okresla obowiazki producenta w zakresie informacji, ktore zobowiazany jest
przechowywac¢ i udostepniaé¢ do celéow kontroli. W szczegdlnosci producent powinien posiada¢ oceng
wpltywu kosmetyku na bezpieczenstwo zdrowia ludzi sporzadzona pod kierunkiem osoby posiadajacej
kwalifikacje okreslone w ust.2. Zapis ust. 2 jest zgodny z art. 7a ust. 1 (¢) Dyrektywy 76/768/EEC.

Art. 12 projektu dotyczy sytuacji wyjatkowych, gdy kosmetyk odpowiada wymaganiom
ustawy, lecz w wyniku badan naukowych lub klinicznych okaze si¢, ze zagraza zdrowiu ludzi. W
takiej sytuacji Glowny Inspektor Sanitarny podejmuje decyzje o czasowym zakazie wprowadzania
kosmetyku do obrotu.

Art. 13 projektu okresla zasady sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisOw ustawy.
Powierza nadzor przede wszystkim organom Inspekcji Sanitarnej. Organy te maja odpowiednie
doswiadczenie w zakresie nadzoru biezacego nad kosmetykami, stanowiacymi kategorig przedmiotow
uzytku 1 uprawnienia okreslone w ustawie o Inspekcji Sanitarnej. Ustawa ta, w zwiazku z
wyodregbnieniem z przedmiotow uzytku kosmetykow, jako osobnej kategorii prawnej, jest
nowelizowana w art. 15 projektu.

Ust. 3 stanowi delegacj¢ do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, przez ministra wiasciwego ds.
zdrowia, procedur pobierania probek kosmetykow oraz przeprowadzania badan laboratoryjnych tych
probek.

Art. 14 projektu zawiera przepisy karne sankcjonujace nieprzestrzeganie przepisOw ustawy.
Dotyczy to: zakazu wprowadzania do obrotu kosmetyku bez zgloszenia do systemu informowania o
kosmetykach, zakazu wprowadzania do obrotu kosmetykow mogacych zagraza¢ bezpieczenstwu
zdrowia ludzi (art. 5) oraz niewtasciwego oznaczenia opakowania kosmetyku (art. 6).

Art. 18 projektu zawiera przepis przejsciowy zobowigzujacy producenta do dostosowania
kosmetyku do wymogoéw ustawy, a w szczegolnosci zgloszenia kosmetyku do krajowego systemu
informowania, w terminie jednego roku od dnia wej$cia w zycie ustawy.

Zaktada sig¢, ze projektowana ustawa nie bedzie powodowaé koniecznosci istotnego
zwigkszenia naktadow finansowych dla producentéw kosmetykow. Kosmetyki znajdujace si¢ obecnie
w obrocie na terenie kraju, posiadajace atesty Panstwowego Zaktadu Higieny i spetniajace kryteria
zadeklarowane przy ich uzyskaniu, w niewielkim stopniu nie spetlniaja wymagan okre§lonych w

ustawie. Uzupehlienia wymaga¢ beda jedynie oznakowanie opakowan i dokumentacja, ktora
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producent zobowiazany jest przechowywac do celow kontrolnych; przewiduje sig, ze nie pociagnie to

za soba wzrostu kosztow produkc;ji.

Obowiazujace przepisy w znacznej mierze nie odpowiadaja postgpowi, ktory dokonat si¢ w
ciagu osiemdziesigciu lat oraz potrzebom praktyki.

W dotychczasowej praktyce Panstwowy Zaktad Higieny oceniat bezpieczenstwo kosmetyku,
wskazywat zakres niezbednych badan i gromadzil dokumentacje konieczna do wydania atestu,
ponoszac tym samym odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo kosmetykéw znajdujacych si¢ w obrocie.
Niektérzy producenci niejednokrotnie korzystali z ustug wyspecjalizowanych firm konsultingowych,
w zakresie opracowania dokumentacji. Wprowadzenie przepisdéw ustawy nie zmieni sytuacji
finansowej w tym zakresie. Projektowana ustawa przenoszac odpowiedzialno$¢ na producenta, okresla
jednoznacznie wymagania, ktore dotychczas okreslat Panstwowy Zaktad Higieny.

Projektowana ustawa nie bgdzie powodowaé bezposrednich skutkow dla budzetu.
Wprowadzane rozwigzania beda opieraly si¢ na dotychczas istniejacej strukturze
Inspekcji  Sanitarnej (Glowny Inspektorat Sanitarny oraz stacje sanitarno-
epidemiologiczne).

17



)] 110! 0 LUFR -VIy VML

CEORACTRE W 12 pazdziernika 2000
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ arszawa, 12 pazdziernika 2000r.

Jacek Saryusz-Wolski

Sekr. Min, ISWA4ST 12000/ (X E

UZASADNIENIE
DOSTOSOWAWCZEGO CHARAKTERU PROJEKTU
USTAWY O KOSMETYKACH

Celem projektowanej ustawy jest dostosowanie polskiego prawa w zakresie Srodkow
kosmetycznych do prawa Unii Europejskiej. Projekt okresla zasady wytwarzania i obrotu
kosmetykami, ktére sa zgodne z tymi jakie obowigzuja na obszarze Unii Europejskiej. W
powyzszym zakresie dokonuje transpozyciji nastepujacych aktow prawa wspdlnotowego:

1. Dyrektywy Rady 76/768/EWG z 27 lipca 1976 r. zblizajacej prawa Panstw

Czlonkowskich dotyczace kosmetykow
2. Dyrektywy Komisji 95/17/WE z 19 czerwea 1995 r. okreslajacej szczegotowe zasady
stosowania dyrektywy Rady 76/768/EWG w sprawie nieumieszczania jednego lub wigcej
sktadnikow w wykazie na opakowaniach kosmetykow
Decyzji Komisji 96/335/EWG z 8 maja 1996 1. o ustanowieniu wykazu 1 powszechnego
nazewnictwa sktadnikow kosmetykow
4. Dyrektywy Rady 87/18/EWG z 18 grudnia 1986 r. harmonizujacej prawa, uregulowania j

przepisy administracyjne zwiazane ze stosowaniem zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i

weryfikacja ich zastosowan do badania substancji chemicznych stosowanych w
kosmetykach
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5. Dyrektywy Komisji  80/1335/EWG, 82/434/EWG, 83/S14/EWG, 85/490/EWG,
93/T3/EWG, 95/32/WE, 96/45/WE zawierajace;] opisy obowigzujacych metod w kontroli

sktadu kosmetykow

Giownym celem regulacji prawa wspélnotowego w omawianym zakresie jest ochrona
zdrowia publicznego. Dlatego konieczne stato si¢ wprowadzenie jednolitych, szczegdtowych
przepisow  dotyczacych skiadu, oznakowania i opakowania kosmetykow, ktore
obowiazywalyby na terenie Unii Europejskiej. Istotne jest, iz zgodnie z regulacjami
wspolnotowymi kosmetyki maja byé wprowadzane do obrotu bez jakichkolwiek procedur
wstepnych. Producenci zostali jednakze zobowiazani do przestrzegania ograniczen co do
sktadu kosmetykow. W tym_celu zostaly stworzone listy substancjl zabronionych do
stosowania w kosmetykach. Niezbedne informacje o wyrobie maja by¢ dostepne wylacznie w
miejscu jego wytworzenia lub pierwszego wprowadzenia na rynek.

Projekt ustawy nie narusza odrebnych przepiséw prawnych, regulujacych ogolne
bezpieczefistwo produktéw tj. ustawy z dnia 22 stycznia 2000 r. o ogdlnym bezpieczenstwie
produktéw (Dz.U. z dnia 7 marca 2000 r.) oraz regulujgcych kwestie zwiazane ze $rodkami
farmaceutycznymi, materialami medycznymi, aptekami, hurtowniami i Inspekcja
Farmaceutyczna.

Art. | projektowanej ustawy zawiera przepisy ogolne, kidre okreslaja zakres
przedmiotowy regulacji. Zakres przedmiotowy projektowane; ustawy pokrywa si¢ z trescia
Dyrektywy Rady 76/768/EWG.

Definicja kosmetyku umieszczona w art. 2 ust. 1 projektu ustawy, jest zgodna z
definicja zawarta w art.1 ust.1 Dyrektywy 76/768/EWG, Ustgp 2 zawiera delegacje
ustawowa, w ktore] odpowiedni minister okresli kategorie produktéw bedacych kosmetykami
oraz liste substancji, ktérych obecnosé w produkcie powoduje wylaczenie spod regulacji
projektowanej ustawy. Wykaz kategorii produkiéw stanowi doprecyzowanie definicji
kosmetyku 1 powinien by¢ zgodny z Zatacznikiem I, za$ lista substancji z Zalgcznikiem V do
Dyrektywy 76/768/EWG.

Art. 3 projektu ustawy definiuje podstawowe pojecia uzywane w ustawie. Tre§é
przepisu uwzglednia brzmienie regulacii pozostajacych w zwiazku z przedmiotowym
projektem np. ustawy z dnia 22 stycznia 2000 r. o ogdlnym bezpieczenstwie produktow, ktéra
odnosi si¢ w swojej treSci do instytucji ,producenta”, przez ktorego nalezy rozumieé
~przedsigbiorcg, ktory wytwarza, wprowadza do obrotu lub naprawia produkt, a takze jego

przedstawiciela oraz kazda osobe, ktora wystepuje jako wytworca, umieszczajac na produkcie
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badz do niego dolaczajac swoje nazwisko, nazwe, znak towarowy badz inne odrozniajace
oznaczenie, za producenta uwaza si¢ rowniez importera oraz kazdego, kto prowadzac
dziatalno$¢ gospodarcza moze wplywaé na bezpieczenstwo produktu”. Uregulowania zawarte
w Dyrektywie Rady 76/768/EWG odnoszg sie do producentow, przedstawicieli, 0sob na
ktorych zamowienie kosmetyk jest produkowany oraz o0séb odpowiedzialnych za
wprowadzenie importowanego kosmetyku na rynek Wspolnoty. Oba zakresy podmiotowe
regulacjt pokrywaja sie.

Przepis art. 4 stanowi implementacje w calosci art. 2 Dyrektywy 76/768/EWG i
odnosi si¢ do okreslenia warunkow jakie powinien spefnia¢ kosmetyk wprowadzany do
obrotu.

Art. 5 — 6 obejmuja przepisy dotyczace sktadu kosmetykow, sposobu ich opakowania i
oznakowania. W art. 5 zostaly okreslone sytuacje, w ktérych zabronione jest wprowadzanie
kosmetykéw do obrotu. Ustep 1 tego artykuhu implementuje art. 4 ust. | pkt a -i Dyrektywy
Rady 76/768/EWG. Wskazany artykut Dyrektywy stanowi, ze Panstwa Czlonkowskie
zabronia sprzedazy kosmetykow, ktore zawieraja substancje umieszczone na liscie substancii
zakazanych do stosowania w kosmetykach. Opiniowana ustawa w art. 5 ust. 3 pkt 1 zawiera
delegacje ustawowa do okreslenia w drodze rozporzadzenia listy substancji zabronionych do
stosowania w kosmetykach.

Art. 5 ust. 1 pkt 2 zawiera zakaz wprowadzenia do obrotu kosmetykow, ktore nie
spelniaja ograniczen zwigzanych z iloicia, zakresem i warunkami stosowania substancji
uzytych do ich produkeji. Art. 5 ust. 3 pkt 2 opiniowanego projektu ustawy przewiduje
delegacje ustawowa dla odpowiedniego ministra do okreslenia w drodze rozporzadzenia
takiej listy substancjii.  Art.5 ust 1 pkt 3 projektu ustawy zakazuje stosowania w
kosmetykach, dopuszczonych do obrotu barwnikoéw, substanciji konserwujacych, substancji
promieniochronnych innych niz dozwolone do stosowania w kosmetykach. Lista taka zostanie
okreslona w drodze rozporzadzenia (art.5 ust.3 pkt 3 projektu).

Wszystkie wyzej wymienione listy powinny odpowiadaé¢ listom zawartym w
zatgcznikach I1, 111, IV, VI, VII do Dyrektywy 76/768/EWG. Oprécz ww. list, delegacja do
wydania rozporzadzenia, zamieszczona w art. 5 ust.3 pkt 4, przewiduje okreslenie znaku
graficznego wskazujacego na umieszczenie informacji na nalepce ta$mie i kartce.

Uregulowania powyzsze sa w petni zgodne z przepisami w tym zakresie w prawie
Unii Europejskiej,

W art.6 projektu, znajduje sie okreslenie sposobu oznakowania kosmetykow oraz

szczegolowy wykaz informacii, ktére musza by¢ umieszczone na opakowaniu jednostkowym.
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Znalazty si¢ tu rowniez sytuacje, w ktorych ze wzgledow praktycznych mozliwe jest
umieszcezenie odpowiednich informacji lub ostrzezef tylko na opakowaniu jednostkowym
zewngetrznym lub na ulotee, nalepce, tasmie lub kartce dotaczonej do kosmetyku. Artykut jest
implementacja art. 6 ust. 112 Dyrektywy Rady 76/768 /EWG 1jest z nim w pelni zgodny.

Art. 7 przenosi do polskiego porzadku prawnego zapisy Dyrektywy Komisji
95/17/WE z 19 czerwea 1995 1, okreslajace szczegotowe zasady stosowania Dyrektywy Rady
T6/768/EWG w sprawie nieumieszczania jednego lub wigcej skladnikow w wykazie na
opakowaniach kosmetykow. Mozliwos¢ taka, przewidziana jest ze wzgledu na ochrone
tajemnicy przemystowej i handlowej. Producent, ktéry chce skorzystaC z takiej mozliwosci
musi wystapi¢ z wnioskiem do odpowiedniego organu o udzielenie zgody na nie ujawnienie
jednego lub kilku skiadnikoéw kosmetyku. Artykut reguluje niektore kwestie zwigzane z
postepowaniem o wydanie zgody, m.in. zawiera upowaznienie do okre§lenia w drodze
rozporzadzenia, jakie informacje powinien zawiera¢ wniosek o wyrazenie zgody. Informacje
te powinny by¢ zgodne z wymientonymi w art. 3 Dyrektywy Komisji 95/17/WE. Ponadto art.
7a ust 5 obliguje Pafstwo Cztonkowskie do wyznaczenia organu kompetentnego w sprawach
wydawania zgody na nieumieszczanie jednego lub wigcej skladnikéw w wykazie na
opakowaniach kosmetykéw. W projekcie projektowanej ustawy jest to Glowny Inspektor
Sanitarny.

W art. 7 ust.5 przewidziana zostala sytuacja, w ktérej Glowny Inspektor Sanitarny
odmawia wydania pozytywnej decyzji . Dotyezy ona przypadku, gdy ujawnienie sktadnika
moze zagrazaC bezpieczenstwu zdrowia ludzi. Przepis ten pozostaje w zgodzie z art. 4 ust.2
Dyrektywy Komisji 95/17/WE z 19 czerwca 1995+,

W zwigzku z powyzszym mozna stwierdzié, ze artykul 7 opiniowanego projektu
ustawy jest zgodny zaréwno z Dyrektywsz Rady T6/768/EWG, jak i Dyrektywa Komisji
95/17/EWG.

W art. 8 -10 znajduja si¢ przepisy tworzace krajowy system informowania o
kosmetykach. Na mocy tego artykulu producent zostat zobowigzany do przekazywania do
systemu, przed dniem wprowadzenia kosmetyku do obrotu, informacji wymienionych w art. 8
ust. 2. W art. 9 wskazano, zgodnie z art. 7 ust 3 Dyrektywy Rady 76/768/EWG, kompetentny
organ zarzadzajacy krajowym systemem informowania dotyczacym kosmetykow
wprowadzonych do obrotu. W art. 9 ust2 projektu ustawy znalazla sie delegacja dla
odpowiedniego ministra do okreslenia instytucji wasciwej do okreslenia wzoru formularza
danych przekazywanych do systemu. Uregnlowania art. 9 odnosza sie bezposrednio do art. 7

ust. 3 oraz do art. 7aust. 41 5 Dyrektywy Rady 76/768/EWG.
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Art. 10 okresla sytuacje, w ktérych dane, zawarte w krajowym systemie informowania
0 kosmetykach sg udostepniane podmiotom trzecim. Do kregu podmiotow trzecich naleza
zgodnie z projektowana ustawa organy nadzoru oraz podmioty udzielajace $wiadczen
zdrowotnych, w szczegolnosci zaklady opieki zdrowotnej, lekarze, lekarze stomatolodzy
prowadzacy indywidualng praktyke lekarska z zachowaniem zasad poufnosci. Informacje =
systemu sq przekazywane jedynie w celu podjecia natychmiastowego i wlasciwego leczenia,
Artykut ten odpowiada art. 7 ust. 3 Dyrektywy Rady, wedtug ktérego stosowna i kompetentna
informacja o substancjach uzytych w kosmetykach moze zostaé przekazana kompetentnemu
organowi, przy zatoZeniu, ze zapewni on, ze informacja ta bedzie uzyta wylacznie do celow
tego leczenia, w celu natychmiastowego i wlasciwego leczenia.

Katalog informacji, do-ktérych przechowywania i udostepniania dla celéw kontroli
zobowigzany jest producent, okredlony w art. 11, jest zgodny z katalogiem Wymienionym w
art. 7Taust. | pkt a-f Dyrektywy Rady 76/768/EWG.

Art. 12 daje uprawnienie Gléwnemu Inspektorowi Sanitarnemu wprowadzenia
czasowego zakazu obrotu kosmetykiem lub okreslenia warunkéw Jego obrotu w sytuacjach
okreslonych w ustawie. Tresé proponowanego zapisu stanowi implementacje art. 12
Dyrektywy Rady 76/768/EWG.

Art. 13 okredla organy odpowiedziaine za nadzér nad przestrzeganiem projektowane;j
ustawy. Realizuje on postanowienia art. 3 Dyrektywy Rady 76/768/EWG, obligujacy Panstwa
Czlonkowskie do podjecia wszelkich niezbednych dziataf, aby zapewnié wprowadzenie na
rynek wylacznie kosmetyki odpowiadajace postanowieniom Dyrektywy.

Art. 14 stanowi o sankcjach za naruszenie obowiazkow i warunkow wskazanych w
ustawie. Art. 14 reguluje odpowiedzialnogé karng za wprowadzanie do obrotu kosmetyku bez
zgtoszenia do krajowego systemu informowania o kosmetykach oraz z naruszeniem art. 5, art.
7 oraz art. 9 ustawy.,

Art. 15 - 17 maja charakter porzadkowy. Art.15 wprowadza stosowna Zmiane w
przepisach ustawy o Inspekcji Sanitarnej, art.16 zawiera norme¢ intertemporalna, art.1?
potwierdza obowiazek stosowania w sprawach nieuregulowanych ustawa Kodeks
postgpowania administracyjnego.

Przepis art. 18 zobowiazuje producenta majacego siedzibe w kraju, do dostosowania
sktadu wytwarzanego kosmetyku, jego opakowania i oznakowania do wymagan niniejszej
ustawy, w terminie 1 roku od dnia wejicia w zycie projektowanej ustawy. Zgodnie z art. 20
tistawa wchodzi 14 dni od dnia ogloszenia. Zapis w obecnie proponowane] formie jest zatem

zgodny z podjetymi przez Polske zobowigzaniami.
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Zniesienie barier technicznych w handlu kosmetykami miedzy Polska a UE, ujednolicenie
procedury umieszczania produktow na rynku oraz zréwnanie poziomu bezpieczenstwa
produktu polskiego z unijnym stanowi priorytet 1.15: Dostosowanie prawa polskiego w
zakresie srodkéw kosmetycznych Narodowego Programu Przygotowania do Czlonkostwa
2000. Projektowana ustawa stanowi realizacjg tego priorytetu,

W konkluzji nalezy stwierdzi¢, ze projekt ustawy o kosmetykach jest projektem

ustawy dostosowujacej polskie prawo do prawa Unii Europejskie;.

o usz-Wolski
ekratarz Stanu

6
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SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ
Jacek Saryusz-Wolski

Sekr Min. JSW / 7444 /2000 /DHP- mbm Warszawa,  12.10 .2000r.

Pani

Franciszka Cegielska
Minister Zdrowia

1 Opieki Spotecznej

Opinia o zgodnosci projekin ustawy o kosmetykach, z prawem Unii Europejskiej,
wyrazona na podstawie art, 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. 0 Komitecie
Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr 106, poz. 494) przez Sekretarza Komitetu Integracji
Europejskiej, Ministra Jacka Saryusz-Wolskiego, dzialajacego =z

upowaznienia
Przewodniczacego Komitetu Integracji Europejskiej.

Grocamos Yons Mintsler

W zwiazku z przedlozonym projektem ustawy o kosmetykach (projekt z 11

pazdziernika 2000r.) pozwalam sobie wyrazi¢ nastgpujaca opinie:

[ Przedmiotem projektowanych regulacji jest kompleksowe uregulowanie problematyki
wytwarzania 1 obrotu kosmetykami oraz dostosowanie polskiego prawa w tym zakresie do

wymogow wynikajacych z prawa Unii Europejskiej.

II. Problematyka wytwarzania i obrotu kosmetykami jest w prawie wspoinotowym
uregulowana w Dyrektywie Rady 76/768/EWG z 27 lipca 1976r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych produktow kosmetycznych (Dz.Urz.
WE nr L 262, 27.09.76 z pdiniejszymi zmianami), Dyrektywie Rady 87/183/EWG z 18
grudnia 1986r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw i przepisow administracyjnych
zwiazanych ze stosowaniem zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i kontrolg ich

stosowania do badania substancji chemicznych stosowanych w kosmetykach (Dz. Urz. WE
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ne L 15, 17.01.87), Dyrektywie Komisji 95/17/WE okreslajacej szczegétowe zasady
stosowania Dyrektywy Rady 76/768/EWG w sprawie nie umieszczania jednego lub
wigcej skladnikow w wykazie stuzacym do stosowania na opakowaniach kosmetykow
(Dz.Urz. WE nar L 140, 23.06.95), Decyzji Komisji 96/335/WE z 8 maja 1996r. w sprawie
ustanowienia wykazu i powszechnego nazewnictwa skladnikow kosmetykow (Dz.Urz.
WE nr L 132, 01.06.96) oraz w Dyrektywach Komisji 80/1335/EWG, 82/434/EWG,
83/514/EWG, 83/514/EWG, 84/490/EWG, 93;’?3!’EWG, 95/32/WE i 96/45/WE w sprawie

obowiazujacych analitycznych metod kontroli skladu kosmetykow.

Art. 5 ust 3 pkt. 2 projektowanej ustawy przewiduje, iz Minister wihasciwy do spraw
zdrowia w porozumieniu z ministrami: wiasciwym do spraw gospodarki oraz do spraw
srodowiska  okresla, w drodze rozporzadzenia, uwzgledniajac charakterystyke
toksykologiczna sktadnikow kosmetykow, a w szezegolnosci skiad chemiczny substancji,
barwnikéw, substancji konserwujacych i substancji promieniochronnych, a takze ocene
ich zagrozenia dla bezpieczefistwa zdrowia ludzi, liste substancji dozwolonych do
stosowania w kosmetykach wiacznie z ograniczeniem ilosci, zakresu i warunkdw
stosowania oraz wymaganych ostrzezen stosowania na pojemnikach i opakowaniach
jednostkowych zewnetrznych lub na etykietach, ktére $3 przytwierdzone do

pojemnikow lub opakowan jednostkowych zewnetrznych.

Art. 5 projektowanej ustawy jest zgodny z art. 5a paragraf 2 myslnik trzeci
Dyrektywy Rady 76/768/EWG.

Jednym z podstawowych celow Dyrektywy Rady 76/768/EWG, zgodnie z drugim

punktem preambuly, jest zapewnienie swobodnego przeplywu kosmetykdw we
Wspolnocie Europejskiej. Jest to zatem jeden z podstawowych aspektow dyrektywy, do
ktorej ustawodawstwo polskie ma zostaé dostosowane w drodze projektowanej ustawy o
kosmetykach. Zalozeniem dyrektywy jest, iz kosmetyk winien by¢ towarem

bezpiecznym. Powyzsze uwagi sa niezbedne dla analizy postanowien art. 8 projektu

ustawy o kosmetykach.

Art. 8 projektowanej ustawy przewiduje utworzenie krajowego systemu informowania o
kosmetykach wprowadzanych do obrotu, do ktérego zadan nalezy gromadzenie danych o

sktadzie kosmetyku i informacji o przypadkach zachorowan spowodowanych uzyciem

tego kosmetyku.
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Art. 8 ust 2 projektu ustawy o kosmetykach wymaga podania przez producenta danych
takich jak:

- nazwa handlowa kosmetyku i jego kategoria,
- imig i nazwisko fub nazwe i adres producenta zglaszajacego kosmetyk,

Zakres tego przepisu jest zgodny z postanowieniami art. 7a paragraf 4 Dyrektywy
Rady 76/768/EWG.

Dyrektywa Rady 76/768/EWG w art. 7a paragraf 4 przewiduje, iz jedyne informacje
jakie musza zosta¢ przekazane to nazwa i siedziba producenta kosmetykéw lub
pierwszego importera. Pozostale informacje muszg byé jedynie dost¢pne dla

kompetentnych organéw danego panstwa w iezyKku latwo dla nich zrozumialym,
Art. 8 projektowanej ustawy jest zgoduny z prawem Unii Europejskiej.

V. Dostosowanie prawa polskiego do prawa wspblnotowego w zakresie obrotu kosmetykami
jest objete Narodowym Programem Przygotowania do Czlonkostwa, ktory w pkt. 1.15
wskazuje na koniec roku 2000 jako date przyjecia przez Rade Ministréw zgodnego z
prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o kosmetykach. Poprzednia wersja projektu
ustawy o kosmetykach przekazana zostata Komisji Europejskiej do zaopiniowania
podczas dwustronnego przegladu legislacji w obszarze »Swobodny przeplyw towarow”,
ktéry odbyt si¢ w Brukseli w dniach od 1 do 9 wrzesnia 1998 Komisja Europejska

stwierdzita, ze dwczesna wersja projektu ustawy zawieraia liczne elementy niezgodne z

prawem Unii Europejskie;j.

Opiniowany projekt dostosowuje polskie prawo do wymogéw prawa wspolnotowego

i na obecnym etapie prac legislacyjnych nie zawiera niezgodnosci z prawem Unii

Furopejskiej.

VL. W Konkluzji stwierdzam ze projekt ustawy o kosmetykach jest zgodny z prawem
Unii Europejskiej.

Z powazaniem,

Do uprzeimej wiadomosdci:

Pani Jolanta Rusiniak 2

o Jacelb o0 LY
p.o. Sekretarza Rady Ministrow ' RS

Dehrwoi, Shang




PROJEKT
ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA

w sprawie okreslenia kategorii produktow bedacych kosmetykami

Na podstawie art. 2 ust. 2 ustawy z dnia ... o kosmetykach (Dz. U. Nr ..., poz. ..)

zarzadza sig, co nastgpuje:

§1

Rozporzadzenie okresla kategori¢ produktow bedacych kosmetykami w
rozumieniu ustawy z dnia ... o kosmetykach (Dz. U. Nr ..., poz. ...).

§2

Kategoriami kosmetykow sa:

)
2)

3)
4)
S)
6)
7)
8)
9

kremy, emulsje, ptyny, zele 1 oliwki oraz balsamy do skory,

maseczki do twarzy, z wylaczeniem sluzacych do peelingu
chemicznego,

podktady barwiace,

pudry do makijazu, pudry po kapieli, pudry higieniczne,
mydla toaletowe, mydta dezodoryzujace,

perfumy, wody toaletowe 1 kolonskie,

srodki do kapieli 1 pod prysznic,

depilatory,

dezodoranty 1 §rodki przeciw poceniu,

10) srodki do pielegnacji wlosow:

a) farby do wlosoéw i §rodki do rozjasniania,

b) do trwalej ondulacji, do prostowania i utrwalania,
c¢) do ukladania,

d) do mycia,

e) odzywki,

f)  do utrwalania fryzury,



11)
12)
13)
14)

15)
16)
17)
18)
19)
20)

srodki do golenia,
srodki do makijazu i demakijazu twarzy i oczu,
srodki przeznaczone do stosowania do pielggnacji ust,

srodki do pielegnacji zgbéw 1 jamy ustnej, z wyjatkiem past
bedacych materiatami medycznymi w rozumieniu przepisOw
odrgbnych,

srodki do pielegnacji 1 malowania paznokei,
srodki do zewnetrznej higieny intymne;,
srodki do opalania,

srodki do samoopalania,

srodki do rozjasniania skory,

srodki przeciw zmarszczkom.

§3

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

Rozporzadzenie stanowi wykonanie delegacji ustawowe] dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia zawartej w art. 2 ust. 2 ustawy z dnia .......... 0

kosmetykach (Dz. U. Nr .., poz. ..).

Projekt okresla kategorie produktéw bedacych kosmetykami zgodnie z
definicja kosmetyku zawarta w projekcie ustawy, stanowiac tym samym

uzupetnieni przedmiotowej definicji.

Proponowane kategorie kosmetykow sa zgodne z Aneksem I Dyrektywy
76/768/EEC.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie pociagnie za soba skutkow
finansowych dla budzetu panstwa.



ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA
z dnia 2000 r.

w sprawie ustalenia listy substancji zabronionych do stosowania

w kosmetykach, listy substancji dozwolonych do stosowania w
kosmetykach wylacznie z ograniczeniami, listy barwnikow, substancji
konserwujgcych i promieniochronnych dozwolonych do stosowania w

kosmetykach z ograniczeniami oraz w sprawie okreslenia znaku
graficznego wskazujacego na umieszczenie dodatkowych informacji.

Na podstawie art. 5 ust. 3 ustawy z dnia ........ccceeveeeeicieeeeeneennnns o kosmetykach

(Dz.U. Nr ....... , POZ. ....... ) zarzadza sig, co nastgpuje:

§1
Ustala sig:

1) liste substancji, ktorych stosowanie w kosmetykach jest zabronione, stanowiaca
zalacznik nr 1 do rozporzadzenia,

2) listg substancji dozwolonych do stosowania w kosmetykach wytacznie w
ograniczonej ilo$ci, zakresie i warunkach stosowania, stanowiaca zatacznik nr 2 do
rozporzadzenia,

3) liste barwnikdw dozwolonych do stosowania w kosmetykach, stanowiaca
zalacznik nr 3 do rozporzadzenia,

4) listg substancji konserwujacych dozwolonych do stosowania w kosmetykach,
stanowiaca zatacznik nr 4 do rozporzadzenia,
5) listg substancji konserwujacych dozwolonych tymczasowo do stosowania w

srodkach kosmetycznych, stanowiaca zalacznik nr 5 do rozporzadzenia,

6) listg substancji promieniochronnych dozwolonych do stosowania w
kosmetykach, stanowiaca zalacznik nr 6 do rozporzadzenia,



7) listg substancji promieniochronnych dozwolonych tymczasowo do stosowania w
kosmetykach, stanowiaca zalacznik nr 7 do rozporzadzenia.

§2

1. Ustala sig¢ znak graficzny wskazujacy na umieszczenia informacji na

nalepce, tasmie 1 kartce.

2. Wzor znaku graficznego, o ktérym mowa w ust. 1, stanowi zatacznik nr 8

do rozporzadzenia.

§3

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

W porozumieniu:

MINISTER GOSPODARKI

MINISTER SRODOWISKA



Uzasadnienie

Rozporzadzenie stanowi akt wykonawczy do art. 5 ustawy. Listy
sktadnikéw zabronionych do stosowania w kosmetykach, listy sktadnikow
dozwolonych do stosowania w kosmetykach z ograniczeniami oraz listy
barwnikow, substancji konserwujacych i1 promieniochronnych dozwolonych do
stosowania w kosmetykach z ograniczeniami odpowiadaja aneksom
ILIILIV,VLVII do Dyrektywy Rady 76/768/EEC z dnia 27 lipca 1976 r.
zblizajacej prawo Panstw Cztonkowskich dotyczace kosmetykoéw. Ustalony
znak graficzny odpowiada znakowi okreSlonemu w aneksie VII ww.
Dyrektywy.

Nazewnictwo sktadnikéw jest zgodne z nazewnictwem przyjetym w
aneksach do Dyrektywy.

Dyrektywa Rady 76/766 EEC zobowiazuje w art. 3 Panstwa
Czionkowskie Unii Europejskiej do podjecia wszelkich niezbgdnych dziatan,
aby zapewni¢ wprowadzenie na rynek kosmetykow odpowiadajacych
postanowieniom aneksow do Dyrektywy.

Kosmetyki nie zawierajace substancji objetych zakazem stosowania,
ograniczeniami stosowania lub niedozwolonych nie moga by¢ przedmiotem

zakazu lub ograniczenia sprzedazy.



ZAYLACZNIK NR 1

LISTA SUBSTANCJI, KTORYCH STOSOWANIE W KOSMETYKACH JEST

ZABRONIONE

* nazwy wedtug International Non-proprietary Names (INN) dla $rodkéw farmaceutycznych.

WHO, Genewa, sierpien 1975.

Lp. | Nazwa polska/Polish name Nazwa angielska
Ref. | Nazwa chemiczna/Chemical name English name
Numb.
1. | N-5-chlorobenzoksazol-2-iloacetamid N-5-Chlorobenzoxazol-2-ylacetamide
2. | Acetylocholina i jej sole B-Acetoxyethyltrimethylammonium
wodorotlenek 2-acetoksyetylotrimetyloamoniowy hydroxide (acetylcholine and its salts)
3. | Acetyloglutaminian deanolu Deanol aceglumate*
N-acetyloglutaminian 2-(dimetyloamino)etanolu
4. | Spironolakton Spironolactone*
y-lakton kwasu 3-(3-okso-70-acetylotio-1703-hydroksy-4-
androsteno-17a-ilo)propionowego
5. | Kwas (4-(4-hydroksy-3-jodofenoksy)-3,5-dijodofenylo) (4-(-Hydroxy-3-iodophenoxy)-3,5-
octowy i jego sole diodophenyl) acetic acid and its salts
6. | Metotreksat Methotrexate*
kwas N-[4-[[(2,4-diamino-4-pterydynylo)metylo]metyloamino]
benzoilo]-L-glutaminowy
7. | Kwas E-aminokapronowy i jego sole Aminocaproic acid* and its salts
kwas 6-aminoheksanowy
8. | Cinchofen oraz jego sole, pochodne i sole tych pochodnych | Cincophen*, its salts, derivatives and salts of
kwas 2-fenylo-4-chinolinokarboksylowy these derivatives
9. | Kwas tyropropowy i jego sole Thyropropic acid* and its salts
kwas 4-(4-hydroksy-3-jodofenoksy)-3,5-dijodohydrocynamonowy
10. | Kwas trdojchlorooctowy Trichloroacetic acid
11. | Tojad mordownik (Aconitum napellusL.) (lifcie, korzenie i | Aconitum napellusL. (leaves, roots and
preparaty galenowe) galenical preparations)
12. | AKonityna i jej sole, (gtdéwny alkaloid Aconitum napellusL.) | Aconitine (principal alkaloid of Aconitum
napellus L.) and its salts
13. | Milek wiosenny (AdonisvernalisL). i jego preparaty Adonis vernalisL. and its preparations
14. | Epinefryna Epinephrine*
(adrenalina), 1-(3,4-dihydroksyfenylo)-2-metyloamino)etanol
15. | Alkaloidy rauwolfii wezowej (Rauwolfia serpentina) i ich Rauwolfia serpentina alkaloids and their salts
sole
16. | Alkinole oraz ich estry, etery i sole, (alkohole acetylenowe) | Alkyne alcohols, their esters, ethers and salts
17. | I1zoprenalina Isoprenaline*
1-(3,4- dihydroksyfenylo)-2-izopropyloaminoetanol
18. | Izotiocyjanian allilu Allyl isothiocyanate
ester allilowy kwasu izotiocyjanowego
19. | Alloklamid i jego sole Alloclamide* and its salts
2-alliloksy-4-chloro-N-[2-(dietyloamino)etylo]benzamid
20. | Nalorfina, jej sole i etery Nalorphine*, its salts and ethers
N-allilonormorfina
21. | Aminy sympatykomimetyczne dziatajace na centralny uktad | Sympathicomimetic amines acting on the
nerwowy central nervous system
22. | Anilina, jej sole oraz halogenowane i sulfonowane Aniline, its salts and its halogenated and




Lp. [ Nazwa polska/Polish name Nazwa angielska
Ref. | Nazwa chemiczna/Chemical name English name
Numb.
pochodne sulphonated derivatives
23. | Betoksykaina i jej sole Betoxycaine* and its salts
ester 2-(dietyloamino)etoksyetylowy kwasu 3-amino-4-
butoksybenzoesowego
24. | Zoksazoloamina Zoxazoloamine*
2-amino-5-chlorobenzoksazol
25. | Prokainamid oraz jego sole i pochodne Procainamide*, its salts and derivatives
4-amino-N-[2-(dietyloamino)etylo]benzamid
26. | Benzydyna Benzidine
4,4’-bifenylodiamina
27. | Tuaminoheptan, jego izomery i sole Tuaminoheptane*, its isomers and salts
2-heptanoamina
28. | Oktodryna i jej sole Octodrine* and its salts
6-metylo-2-heptanoamina
29. | 2-amino-1,2-bis(4-metoksyfenylo)etanol i jego sole 2-Amino-1,2-bis(4-methoxyphenyl)ethanol
and its salts
30. |1,3-dimetylopentanoamina i jej sole 1,3-dimethylpentylamine and its salts
31. | Kwas 4-aminosalicylowy i jego sole 4-Aminosalicylic acid and its salts
32. | Toluidyny, ich izomery, sole i halogenowane oraz Toluidines, their isomers, salts and
sulfonowane pochodne halogenated and sulphonated derivatives
33. | Dimetyloaniliny, ich izomery, sole i halogenowane oraz Xylidines, their isomers, salts and
sulfonowane pochodne halogenated and sulphonated derivatives
34. | Imperatorin Imperatorin(9-(3-methylbut-2-
9-[(3-metylo-2-butenylo)oksy]-7H-furo[3,2-g][ 1 Jbenzopiran-7- | enyloxy)furo(3,2-g)chromen-7-one)
on
35. | Aminek wigkszy (Ammi majus) i jego preparaty galenowe | Ammi majusand its galenical preparations
36. |2,3-dichloro-2-metylobutan 2,3-Ddichloro-2-methylbutane
37. | Substancje o dzialaniu androgennym Substances with androgenic effect
38. | Olej antracenowy Anthracene oil
39. | Antybiotyki Antibiotics
40. | Antymon i jego zwiazki Antimony and its compounds
41. | Toina konopiowata (Apocynum cannabinumL.) i jej preparaty | Apocynum cannabinum L. and its preparations
42. | Apomorfina i jej sole Apomorphine (R 5,6,6a,7-tetrahydro-6-
5,6,6a,7-tetrahydro-6-metylo-4H-dibenzo[de,g]-chinolino- methyl-4H-dibenzo(de,g)-quinoline-10,11-
10,11-diol diol) and its salts
43. | Arsen i jego zwiazki Arsenic and its compounds
44. | Pokrzyk wilcza jagoda (Atropa belladonna L.) i jego preparaty | Atropa belladonna L. and its preparations
45. | Atropina, jej sole i pochodne Atropine, its salts and derivatives
46. | Sole baru, za wyjatkiem siarczanu i siarczku na warunkach Barium salts, with the exception of barium
wymienionych w aneksie III oraz laki, sole i pigmenty sulphate, barium sulphate under the
przygotowane z barwnikéw wymienionych w aneksie IV ¢zg$¢ I | conditions laid down in Annex I, and lakes,
salts and pigments prepared from the
colouring agents listed in Annex IV
47. | Benzen Benzene
48. | Benzimidazol-2(3H)-on Benzimidazol-2(3H)-one
49. | Benzoazepiny i benzodiazepiny Benzazepines and benzodiazepines
50. | Amylokaina i jej sole 1-Dimethylaminomethyl-1-methylpropyl
(stowaina), benzoesan 1-(dimetyloaminometylo)-1- benzoate (amylocaine) and its salts
metylopropylu
51. | Benzoesan 2,2,6-trimetylo-4-piperydylu i jego sole 2,2,6-Trimethyl-4-piperidyl benzoate




Lp. [ Nazwa polska/Polish name Nazwa angielska
Ref. | Nazwa chemiczna/Chemical name English name
Numb.
(benzamine) and its salts

52. | Izokarboksazyd Isokarboxazid*
benzylohydrazyd kwasu 5-metylo-3-izoksazolilokarboksylowego

53. | Bendroflumetiazyd i jego pochodne Bendroflumethiazide* and its derivatives
1,1-ditlenek-3-benzylo-6-trifluorometylo-7-sulfoamoilo-3,4-
dihydrobenzotiodiazyny-1,2,4

54. | Beryli jego zwiazki Berilium and its compounds

55. | Brom (wolny) Bromine, elemental

56. [ Tosylan bretylium Bretylium tosilate*
p-toulenosulfonian (o-bromobenzylo)etylodimetyloamoniowy

57. | Karbromal Carbromal*
(2-bromo-2-etylobutyrylo)mocznik

58. | Bromizowal Bromisoval*
(2-bromo-3-metylobutyrylo)mocznik

59. | Bromfeniramina i jej sole Brompheniramine* and its salts
1-(p-bromofenylo)-1-(2-pirydylo)-3-dimetyloaminopropan

60. | Benzylonium Benzilonium bromide*
bromek 1,1-dietylo -3-[(hydroksydifenyloacetylo)oksy]
pirolidyniowy

61. | Bromek tetraetyloamoniowy Tetrylammonium bromide*

62. | Brucyna Brucine
10,11-dimetoksystrychnina

63. | Tetrakaina i jej sole Tetracaine™* and its salts
ester 2,2-(dimetyloamino)etylowy kwasu 4-(butyloamino)
benzoesowego

64. | Mofebutazon Mofebutazone*
4-butylo-1-fenylo-3,5-pirazolidynodion

65. | Tolbutamid Tolbutamide*
N-(4-metylobenzenosulfonylo)-N’-butylomocznik

66. | Karbutamid Carbutamide*
1-butylo-3-sulfanililomocznik

67. | Fenylbutazon Phenylbutazone*
4-butylo-1,2-difenylo-3,5-pirazolidynodion

68. | Kadm i jego zwiazki Cadmium and its compounds

69. | Majka lekarska (Cantharis vesicatoria) Catharides, Cantharis vesicatoria

70. | Kantarydyna (1R,2S)-Hexahydro-1,2-dimethyl-3,6-epoxy
bezwodnik (1R,2S)-heksahydro-1,2-dimetylo-3,6-epoksyftalowy | phtalic anhydride (cantharidin)

71. | Fenprobamat Phenprobamate*
karbaminian 3-fenylo-1-propanolu

72. | Pochodne nitrowe karbazolu Nitroderivatives of carbazole

73. | Dwusiarczek wegla Carbon disulphide

74. | Katalaza Catalase

75. | Cefelina i jej sole (alkaloid z wymiotnicy Cephaélis Cephaeline and its salts
ipecacuanha)

76. | Komosa pizmowa (Chenopodium ambrosioides) (wyciag) Chenopodium ambrosioides (essential oil)

77. | Wodzian chloralu 2,2,2-Trichloroethane-1,1-diol
2,2,2-trichloro-1,1-etanodiol

78. | Chlor Chlorine

79. | Chlorpropamid Chlorpropamide*




Lp. [ Nazwa polska/Polish name Nazwa angielska
Ref. | Nazwa chemiczna/Chemical name English name
Numb.
1-(p-chlorofenylosulfonylo)-3-propylomocznik
80. [ Difenoksylat Diphenoxylate* hydrochloride
chlorowodorek estru etylowego kwasu 1-(3-cyjano-3,3-
difenylopropylo)-4-fenylo-4-piperydynokarboksylowego
81. [ Chlorowodorek cytrynianu chryzoidyny 4-Phenylazophenylene-1,3-diamine citrate
chlorowodorek cytrynianu 4-fenyloazofenyleno-1,3-diaminy | hydrochloride (chrysoidine citrate
hydrochloride)
82. | Chlorzoksazon Chlorzoxazone*
5-chloro-2-benzoksazolinon
83. [ Krymidyna 2-Chloro-6-methylpyrimidin-4-
2-chloro-4-(dimetyloamino)-6-metylopirymidyna yldimethylamine (crimidine-ISO)
84. | Chlorprotiksen i jego sole Chlorprotixene* and its salts
2-chloro-10-(3’-dimetyloaminopropylideno)tioksanten
85. | Klofenamid Clofenamide*
4-chloro-1,3-benzenodisulfonamid
86. | N-tlenek N,N-bis(2-chloroetylo)metyloaminy i jego sole N,N-bis (2-chloroethyl) methylamine N-oxide
and its salts
87. [ Chlormetyna i jej sole Chlormethine* and its salts
2,2’-dichloro-N-metylodietyloamina
88. [ Cyklofosfamid i jego sole Cyclophosphamide* and its salts
2-tlenek 2-[bis-(2-chloroetylo)-amino]-tetrahydro-2H-1,3,2-
oksazafosforynowy (jednowodny)
89. | Mannomustyna i jej sole Mannomustine* and its salts
dichlorowodorek 1,6-bis(2-chloroetyloamino)-1,6-dideoksy-D-
mannitolu
90. | Butanilikaina i jej sole Butanilicaine* and its salts
2-(butyloamino)-N-(2-chloro-6-metylofenylo)acetamid
91. | Chlormezanon Chlormezanone*
1,1-ditlenek 2-(4-chlorofenylo)tetrahydro-3-metylo-4H-1,3-
tiazyno-4-onu
92. | Triparanol Triparanol*
1-[p-(2-dietyloaminoetoksy)fenylo]-1-(p-tolilo)-2-
(p-chlorofenylo)-etanol
93. | 2-(4-chlorofenylo)fenyloacetylo-1H-indano-1,3(2H)dion 2-(2-(4-Chlorophenyl)-2-phenylacetyl)indan
1,3-dione (chlorophacinone-ISO)
94. | Chlorfenoksyamina Chlorphenoxamine*
eter| 1-(p-chlorofenylo)-4-fenylo]etylo 2-dimetyloaminoetylowy
95. | Fenaglikodol Phenaglycodol*
2-(4-chlorofenylo)-3-metylo-2,3-butanodiol
96. | Chloroetan Chloroethane
97. | Chrom, kwas chromowy i jego sole Chromium; chromic acid and its salts
98. | Bulawinka czerwona (Claviceps purpurea Tul.) jej Claviceps purpurea Tul., its alkaloids and
alkaloidy oraz preparaty galenowe galenical preparations
99. | Szczwol plamisty (Conium maculatumL). (owoc, proszek, Conium maculatum L. (fruit, powder,
preparaty galenowe) galenical preparations)
100. | Glicyklamid Glycyclamide*




Lp. [ Nazwa polska/Polish name Nazwa angielska
Ref. | Nazwa chemiczna/Chemical name English name
Numb.
1-cykloheksylo-3-p-tolilosulfonylomocznik
101. | Benzenosulfonian kobaltu Cobalt benzenosulphonate
102. | Kolchicyna, jej sole i pochodne Colchicine, its salts and derivatives
103. | Kolchikozyd i jego pochodne Colchicoside and its derivatives
104. | Zimowit jesienny (ColchicumautumnaleL.) i jego preparaty | Colchicum autumnale L. and its galenical
galenowe preparations
105. | Konwalatoksyna Convallatoxin
L-ramnozyd K-strofantydyny
106. | Rybitrutka indyjska (Anamirta cocculusL.) (owoc) Ananirta cocculus L. (fruit)
107. | Kroton przeczyszczajacy (Croton tiglium) (olej) Croton tiglium (oil)
108. | 1-butylo-3-(N-krotonoilosulfanilylo)mocznik 1-butyl-3-(N-crotonioylsulphanilyl) urea
109. | Kurara i kuraryna Curare and curarine
110. | Syntetyczne substancje o dzialaniu kuraryzujacym Synthetic currarizants
111. | Kwas cyjanowodorowy i jego sole Hydrogen cyanide and its salts
112. | Fenetamina 2-alipha-Cyclohexylbenzyl(N,N,N’,N’-
1-fenylo-cykloheksylo-2,2-bis-(dietyloaminometylo)etan tetrahetryl)trimethylenediamine)
(phenetamine)
113. | Cyklomenol i jego sole Cyclomenol* and its salts
17-pregna-2,4-dien-20-yno[2,3-d]izoksazol-17-o0l
114. | Heksacyklonat Sodium hexacyclonate*
sol sodowa kwasu 1-(hydroksymetylo)cykloheksanooctowego
115. | Heksapropymat Heksapropymate*
karbaminian 1-(2-propynylo)cykloheksanolu
116. | Dekstropropoksyfen Dextropropoxyphen*
1,2-difenylo-2-propionoksy-3-metylo-4-dimetyloaminobutan
117. | O,0’-diacetylo-N-allilo-N-normorfina 0,0’-Diacetyl-N-allyl-N-normorphine
118. | Pipazetat i jego sole Pipazetate* and its salts
ester 2’-piperydynoetoksyetylowy kwasu 1-
azafenotiazynokarboksylowego
119. | 5-(1,2-dibromo-2-fenyloetylo)-5-metylohydantoina 5-(alpha B-Dibromophenetyl)-5-
methylhydantoin
120. | Sole pentametyleno-bis-trojmetyloamoniowe, np. bromek | N,N’-Pentamethylenebis
pentametonium (trimethylammonium)salts, e.g.
Pentamethonium bromide*
121. | Sole N,N-[(metyloimino)dietyleno]-bis- N,N’-((Methylimino)diethylene))bis
(etylodimetyloamoniowe), np. bromek azametonium (ethyldimethylammonium) salts, e.g.
azamethonium bromide*
122. | Cyklarbamat Cyclarbamate*
1,1-bis-(fenyloaminokarboksymetylo)-cyklopentan
123. | DDT Clofenotane*; DDT (ISO)
1,1,1-trichloro-2,2-bis-(4-chlorofenylo)-etan
124. | Sole N,N’-heksametyleno-bis-trimetyloamoniowe, np. NN’-
bromek heksametonium Hexamethylenebis(trimethylammonium)
salts, e.g. hexamethonium bromide*
125. | Dichloroetany Dichloroethanes (ethylene chlorides)
126. | Dichloroetyleny Dichloroethylenes (acetylene chlorides)
127. | LSD-25 i jego sole Lysergide* and its salts
dietyloamid kwasu D-lizergowego
128. | Ester 2-dietyloaminoetylowy kwasu 3-hydroksy-4- 2-Diethylaminoethyl 3-hydroxy-4-

fenylobenzoesowego i jego sole

phenylbenzoate and its salts




Lp. [ Nazwa polska/Polish name Nazwa angielska
Ref. | Nazwa chemiczna/Chemical name English name

Numb.

129. | Cinchokaina i jej sole Cinchocaine* and its salts
(perkaina), dietyloaminoetylenoamid kwasu
butyloksycynchoninowego

130. | Cynamonian 3-dietyloaminopropylu 3-diethylaminopropyl cinnamate

131. | Paration 0,0’-Diethyl 0-4-nitrophenyl
0,0-dietylotionofosforan 4-nitrofenylu phosphorothioate (parathion-ISO)

132.| Sole ambenonium (Oxalylbisiminoethylene))bis((o-
sole (oksalilo-bis-(iminoetyleno))-bis-((o-chlorobenzylo) chlorobenzyl)diethylammonium) salts, .g.
dietyloamoniowe) np. chlorek ambenonium ambenonium chloride*

133. | Metyprylon i jego sole Methyprylon* and its salts
3,3-dietylo-5-metylo-2,4-piperydynodion

134. | Digitalina i wszystkie heterozydy naparstnicy purpurowej | Digitaline and all heterosides of Digitalis
(Digitalis purpurea L.) purpurea L.

135. | Ksantynol 7-(2-Hydroxy-3-(2-hydroxyethyl)-N-
7-(2-hydroksy-3-(2-hydroksyetylo)-N-metyloamino) methylamino)propyl)theophylline (xanthinol)
propyloteofilina

136. | Dioksetedryna i jej sole Dioxethedrin* and its salts
N-etylo-3-(3’,4’-dihydroksyfenylo)-2-aminopropanol

137. | Piprokurarium Piprocurarium*
dwuwodorotlenek 1-[2-[2-[2-(dietylometyloamonio)etoksy]-
etoksy]-2-okso-1-fenyloetylo]-1-metylopiperydyniowy

138. | Propyfenazon Propyphenazone*
4-izopropylo-2,3-dimetylo-1-fenylo-3-pirazolidyn-5-on

139. | Tetrabenazyna i jej sole Tetrabenazine* and its salts
2-0kso-3-izobutylo-9,10-dimetoksy-1,2,3,4,6,7-11bH-benzo[a]
chinolizyna

140. | Kaptodiam Captodiame*
sulfid p-butylotiodifenylometylo 2-dimetyloaminoetylowy

141. | Mefeklorazyna i jej sole Mefeclorazine* and its salts
1-(2-chlorofenylo)-4-(3,4-dimetoksyfenetylo)-piperazyna

142. | Dimetyloamina Dimethylamine

143. | Benzoesan 1,1-bis-(dimetyloaminometylo)propylu i jego 1,1-Bis(dimethylaminoethyl)propyl benzoate
sole (amydricaine, alypine) and its salts

144. | Metapirylen i jego sole Methapyrilene* and its salts
N,N-dimetylo-N’-2-pirydynylo-N’~(2-tienylometylo)-1,2-
etanodiamina

145. | Metamfepramon i jego sole Metamfepramone* and its salts
2-(dimetyloamino)-1-fenylopropanon

146. | Amitryptylina i jej sole Amitryptyline* and its salts
5-(3’-dimetyloaminopropylideno)-5H dibenzocykloheptadien

147. | Metformina i jej sole Metformin* and its salts
N’-dimetyloguanyloguanidyna

148. | Izosorbid Isosrbide dinitrate*
2,5-dwuazotan 1,4:3,6-dianhydrosorbitolu

149. | Propanodinitryl Malononitryle

150. | Butanodinitryl Succinonitryle

151. | Izomery dinitrofenolu Dinitrophenol isomers




Lp.

Nazwa polska/Polish name

Nazwa angielska

Ref. | Nazwa chemiczna/Chemical name English name
Numb.
152. | Inprokwon Inproquone*

2,5-bis-(etylenoimino)-3,6-dipropoksybenzochinon

153. | Dimewamid i jego sole Dimevamide* and its salts
2-[2[(dimetyloamino)propylo]-2-fenylobenzacetamid

154. | Difenylpiralina i jej sole Diphenylpyraline* and its salts
4-(difenylometoksy)-1-metylopiperydyna

155. | Sulfinpirazon Sulfinpyrazone*
1,2-difenylo-3,5-diokso-4-(2-
fenylosufinyloetylo)pirazolidynodion

156. | Sole N-(3-karbamoilo-3,3-difenylopropylo)-N,N- N-(3-Carbamoyl-3,3-diphnyl propyl)-N,N-
diizopropylometyloamoniowe, np. jodek diisopropylmethylammonium salts, e.g.

isopropamide iodide*

157. | Benaktyzyna Benactyzine*
chlorowodorek estru 2-(dietyloamino)etylowego kwasu
difenylohydroksyoctowego

158. | Benzatropina i jej sole Benzatropine* and its salts
metanosulfonian 3-(difenylometoksy)-tropanu

159. | Cyklizyna i jej sole Cyclizine* and its salts
1-difenylometylo-4-metylopiperazyna

160. | 5,5-difenylo-4-imidazolidon 5,5-Diphenyl-4-imidazolidone

161. | Probenecyd Probenecid*
kwas N,N-dipropylo-p-sulfamoilobenzoesowy

162. | Disulfiram Disulfiram*; thiram (ISO)
(thiram), disiarczek tetraetylotiuramu

163. | Emetyna, jej sole i pochodne Emetine, its salts and derivatives

164. | Efedryna i jej sole Ephedrine and its salts
1-fenylo-1-hydroksy-2-metyloaminopropan

165. | Oksanamid i jego pochodne Oxanamide* and its derivatives
amid kwasu 2-etylo-3-propylo-2,3-epoksypropionowego

166. | Fizostygmina i jej sole Eserine, or physostygmine and its salts
(eseryna), salicylan metylokarbaminianu fizostigmolu

167. | Estry kwasu 4-aminobenzoesowego z wolna grupa Esters of 4-aminobenzoic acid, with the free
aminow3, za wyjatkiem wymienionego w aneksie VI amino group, with the exception of that given

in Annex VI

168. | Sole choliny i ich estry Choline salts and their esters

169. | Karamifen i jego sole Caramiphen* and its salts
ester 2-(dietyloamino)etylowy kwasu 1-fenylocyklopentano-
karboksylowego

170. | Fosforan dietylowo 4-nitrofenylowy Diethyl 4-nitrophenyl phosphate

171. | Metetoheptazyna i jej sole Metethoheptazine* and its salts
ester etylowy kwasu heksahydro-1,3-dimetylo-4-fenylo-4-
azepinokarboksylowego

172. | Oksfenerydyna i jej sole Oxpheneridine* and its salts
ester etylowy kwasu 1-(2-hydroksy-2-fenyloetylo)-4-fenylo-4-
piperydynokarboksylowego

173. | Etoheptazyna i jej sole Ethoheptazine* and its salts
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ester etylowy kwasu heksahydro-1-metylo-4-fenylo-1H-4-
azepinokarboksylowego

174. | Metheptazyna i jej sole Metheptazine* and its salts
ester metylowy kwasu heksahydro-1,2-dimetylo-4-fenylo-1H-
4-azepinokarboksylowego

175. | Metylofenidat i jego sole Methylphenidate* and its salts
ester metylowy kwasu 2-fenylo-2-piperydynooctowego

176. | Doksylamina Doxylamine* and its salts
2-[1-(2-dimetyloaminoetoksy)-1-metylobenzylo]pirydyna

177. | Tolboksan Tolboxane*
p-metylobenzyloboran 2-metylo-2-propylo-1,3-propanodiolu

178. | 4-benzyloksyfenol, 4-metoksyfenol, 4-etoksyfenol, 4-benzyloksyphenol,4-methoksyphenol,

4-ethoxyphenol

179. | Paretoksykaina Paretoxycaine* and its salts
ester 2-(dietyloamino)etylowy kwasu 4-etoksybenzoesowego

180. | Fenozolon Fenozolone*
2-(etyloamino)-5-fenylo-4(5H)-oksazolon

181. | Glutetimid i jego sole Glutethimid* and its salts
3-etylo-3-fenylo-2,6-dioksopiperydyna

182. | Tlenek etylenu Ethylene oxide

183. | Bemegryd i jego sole Bemegride* and its salts
4-etylo-4-metylo-2,6-dioksopiperydyna

184. | Walnoktamid Valnoctamide*
amid kwasu 2-etylo-3-metylopentanowego

185. | Haloperydol Haloperidol*
1-[N-4’-hydroksy-4’-p-chlorofenylo)-piperydyno]-4-p-
fluorobutyrofenon-4

186. | Parametazon Paramethazone*
21-octan 6a-fluoro-113,17,21-trihydroksy-160-
metylopregna-1,4-dieno-3,20-dionu

187. | Fluanizon Fluanisone*
1-(4’-m-metoksyfenylopiperazyno)-4-p-fluorobutyrofenon-4

188. | Trifluperydol Trifluperidol*
1-[N-4’-hydroksy-4’-trifluorometylofenylo)-piperydyno]-4-p-
fluorobutyrofenon-4

189. | Fluorezon Fluoresone*
1-(etylosulfonylo)-4-fluorobenzen

190. | Fluorouracyl Fluorouracil*
2,4-diokso-5-fluoropirymidyna

191. | Kwas fluorowodorowy, jego normalne sole, kompleksy Hydrofluoric acid, its normal salts, its
i fluorowodorki z wyjatkiem umieszczonych w Aneksie III | complexes and hydrofluorides with the
cz. 1 exception of those given in Annex III Part 1

192. | Sole furfurylotrimetyloamoniowe Furfuryltrimethylammonium salts

193. | Galantamina Galantamine*
bromowodorek 4a,5,9,10,11,12-heksahydro-3-metoksy-11-
metylo-6H-benzofuro[3a,3,2-ef][2]benzazepino-6-olu

194. | Progestageny Progestogens

195. | Lindan 1,2,3,4,5,6-Hexachlorocyclohexane (BHC-

HCH, 1,2,3,4,5,6-heksachlorocykloheksan

ISO) (lindane)




Lp. [ Nazwa polska/Polish name Nazwa angielska
Ref. | Nazwa chemiczna/Chemical name English name

Numb.

196. | Endryna (1R,4S,5R,8S)-1,2,3,4,10,10-Hexacloro-
(1R.,4S,5R,8S)-1,2,3,4,10,10-heksachloro-6, 7-epoksy- 1,4,42,5,8 8a-ostahydro-1,4:5,8-
1,4,4a,5,6,7,8,8a-oktahydro-1,4:5,8-dimetanonaftalen dimethanonaphtalene (endrin-1SO)

197. | Heksachloroetan Hexachloroethane

198. | 1zodryna (1R,4S,5R,8S)-1,2,3,4,10,10-Hexachloro-
(1R,4S,5R,8S)-1,2,3,4,10,10-heksachloro-1,4,4a,5,8,8a- 1,4,4a5,8,8a-hexahydro-1,4:5,8-dimethano-
heksahydro-1,4:5,8-dimetanonaftalen naphthalene (isodrin-ISO)

199. | L-B-hydrastyna oraz hydrastynina i ich sole Hydrastine, hydrastynine and its salts

200. | Hydrazydy i ich sole Hydrazides and its salts

201. | Hydrazyna, jej pochodne i sole Hydrazine, its derivatives and their salts

202. | Oktamoksyn i jego sole Octamoxin* and its salts
(1-metyloheptylo)hydrazyna

203. | Warfaryna i jej sole Warfarin* and its salts
3-(1’-acetonylobenzylo)-4-hydroksykumaryna

204. | Ester etylowy kwasu bis-(4-hydroksy-2-okso-1- Ethyl bis(4-hydroxy-2-oxo-1-benzopyran-3-
benzopirano-3-ilo)octowego i sole tego kwasu yl) acetate and salts of the acid

205. | Metokarbamol Methocarbamol*
1-karbaminian 3-(o-metoksyfenoksy)propanolu-2

206. | Trojazotan 2-etylo-2(hydroksymetylo)-1,3-propanodiolu Propatylnitrate*

207. | 4,4’-dihydroksy-3,3’-(3-metylotiopropylideno)dikumaryna | 4,4’-Dihydroxy-3,3’-(3-methylthiopropyli-

dene)dicoumarin

208. | Fenadiazol Fenadiazole*
2-(o-hydroksyfenylo)-1,3,4-oksadiazol

209. | 5-nitro-8-hydroksychinolina i jej sole Nitroxoline and its salts

210. | Hioscyamina, jej sole i pochodne Hioscyamine, its salts and derivatives

211. | Lulek czarny (Hyoscyamus niger L.) (liScie, nasiona, proszek | Hyoscyamus niger L. (leaves, seeds, powder
oraz preparaty galenowe) and galenical preparations)

212. | Pemolina i jej sole Pemoline* and its salts
2-imino-5-fenylo-2-oksazolin-4-on

213. | Jod Todine

214. | Sole dekametylo-bis-tréjmetyloamoniowe, np. bromek Decamethylenebis(trimethylammonium) salts,
dekametonium e.g. decamethonium bromide

215. | Wymiotnica prawdziwa oraz gatunki pokrewne (Cephaélis | Ipecacuanha (Cephaelis ipecacuanha Brot.
ipecacuanha Brot.) (korzenie, proszek oraz preparaty and related species) (roots, powder and
galenowe) galenical preparations)

216. | Apronalid (2-Isopropylpent-4-enoyl)urea (apronalide)
(2-izopropylo-4-pentenoilo)mocznik

217. | Santonina Alpha-santonin ((3S,5aR,9bS)-3,3a,4,5,5a,9b-
[3S-(30, 3aq,5aB,9bP)]-3a,5,5a,9b-tetrahydro-3,5a,9- hexahydro-3,5a,9-trimethylnaphto (1,2-b)
trimetylonafto[ 1,2-b]furan-2,8(3H,4H)-dion furan-2,8-dione

218. | Stroiczka wzdeta (Lobeliainflata L.) i jej preparaty Lobeliainflata L. and its galenical
galenowe preparations

219. [ Lobelina i jej sole Lobeline* and its salts

220. | Barbiturany Barbiturates

221. | Rteé i jej zwiazki Mercury and its compounds

222.13,4,5-trimetoksyfenetyloamina i jej sole 3,4,5-Trimethoxyphenethylamine and its salts

223. | Polimer aldehydu octowego (C,H,O), Metaldehyde

224. | 2-(-4-allilo-2-metoksyfenoksy)-N,N-dietyloacetamid i jego 2-(4-Allyl-2-methoxyphenoxy)-N,N-

sole

diethylacetamide and its salts
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225. | Kumetarol Coumetarol*
3,3’-(2-metoksyetylideno)-bis-(4-hydroksykumaryna)

226. | Dekstrometorfan i jego sole Dextromethorphan* and its salts
d-cis-1,3,4,9,10,10a-heksahydro-6-metoksy-11-metylo-2H-
10,4a-iminoetanofenantren

227.| 2-metyloheptanoamina i jej sole 2-Methylheptylamine and its salts

228. | Izometepten i jego sole Isometheptene* and its salts
N, 1,5-trimetylo-4-heksenoamina

229. | Mekamylamina Mecamylamine*
chlorowodorek N,2,3,3-tetrametylobicyklo[2,2,1]-heptano-2-
aminy

230. | Gwajafenezyna Guaifenesin*
3-(o-metoksyfenoksy)-1,2-propanodiol

231. | Dikumarol Dicoumarol*
3,3’-metyleno-bis-[4-hydroksykumaryna]

232. | Fenmetrazyna, jej pochdne i sole Phenmetrazine*, its derivatives and salts
3-metylo-2-fenylomorfolina

233. | Tiamazol Thiamazole*
1-metyloimidazolo-2-tiol

234. | Cyklokumarol 3,4-Dihydro-2-methoxy-2-methyl-4-phenyl-
3,4-dihydro-2-metoksy-2-metylo-4-fenylo-2H,5H- 2H,5H,pyrano(3,2-c)-(1)benzopyran-5-one
pirano(3,2¢)-(1)benzopirano-5-on (cyclocoumarol)

235. | Karyzoprodol Carisoprodol*
dikarbaminian N,N’-diizopropylo-2-metylo-2-propylo-1,3-
propanodiolu

236. | Meprobamat Meprobamate*
dikarbaminian 2-metylo-2-propylo-1,3-propanodiolu

237. | Tefazolina i jej sole Tefazoline* and its salts
2-(5,6,7,8-tetrahydro-1-naftylometylo)-2-imidazolina

238. | Arekolina Arecoline
ester metylowy kwasu 1,2,5,6-tetrahydro-1-metylo-3-
pirydynokarboksylowego

239. | Poldyna Poldine metilsulfate*
metylosiarczan 2-benzyloiloksymetylo-1,1-
dimetylopirolidyny

240. | Hydroksyzyna Hydroxizine*
1-(p-chlorodifenylometylo)-4-(2’-hydroksyetyloksy)piperazyna

241. | 2-naftol 2-Naphtol

242. | 1-naftyloamina i 2-naftyloamina oraz ich sole 1-and 2-Naphtylamines and their salts

243. | 3-(1-naftylo)-4-hydroksykumaryna 3-(1-Naphtyl)-4-hydroxycoumarin

244. | Nafazolina i jej sole Naphazoline* and its salts
2-(1-naftylometylo)imidazolina

245. | Prostygmina i jej sole Neostygmine and its salts
(neostygmina), sole N,N,N-trimetylo-(m-
dimetylokarbamoiloksy) fenyloamoniowe

246. | Nikotyna i jej sole Nicotine and its salts

247.| Azotyny amylu Amyl nitrites

248. | Nieorganiczne azotyny, z wyjatkiem azotynu sodu wedlug Inorganic nitrites, with the exception of
aneksu III sodium nitrite Annex III

249. | Nitrobenzen Nitrobenzene
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250. | Nitrokrezole i ich sole z metalami alkalicznymi Nitrocresols and their alkali metal salts

251. | Nitrofurantoina Nitrofurantoin*
N-(5-nitro-2-furfurylideno)-1-aminohydantoina

252. | Furazolidon Furazolidone*
3-(5-nitrofurfurylidenoamino)-2-oksazolidynon

253. [ Nitrogliceryna Propane-1,2,3-triyl trinitrate
trojazotan propano-1,2,3-triolu

254. | Acenokumarol Acenocoumarol*
3-(1’-acetonylo-p-nitrobenzylo)-4-hydroksykumaryna

255. | Nitroprusydki metali alkalicznych Alkali pentacyanonitrosylferrate (2-)
M,[Fe(CN)sNO]

256. | Nitrostilbeny, ich homologi i pochodne Nitrostilbenes, their homolgues and their

derivatives

257. | Noradrenalina i jej sole Noradrenaline and its salts
1-(3’,4’-dihydroksyfenylo)-2-aminoetanol-1

258. | Noskapina i jej sole Noscapine* and its salts
(narkotyna), 5-(6,7-dimetoksyftalidylo)-5,6,7,8-tetrahydro-4-
metoksy-6-metylo-1,3-dioksolo[4,5g]izochinolina

259. | Guanetydyna i jej sole Guanethidine* and its salts
2-(1-N,N-heptametylenoimino)etyloguanidyna

260. | Estrogeny Oestrogens, with the exception of those listed

in Annex V

261. | Oleandryna (glikozyd kardenolidowy zawarty w lisciach Oleandrin
oleandra)

262. | Chlortalidon Chlorthalidone*
2-chloro-5-(1-hydroksy-3-okso-1-izoindolinylo)
benzenosulfonamid

263. | Peletieryna i jej sole Pelletierine and its salts
1-(2-piperydynylo)-2-propanon

264. | Pentachloroetan Pentachloroethane

265. | Czteroazotan pentaerytrytylu Pentaerithrityl tetranitrate®
tetraazotan 2,2-bisdihydroksymetylo-1,3-propanodiolu

266. | Petrychloral Petrichloral*
1,1°-[2,2-bis[(2,2,2-trichloro-1-hydroksyetoksy)metylo]-1,3-
propanodiylobis(oksy)]bis-[2,2,2-trichloroetanol]

267. | Oktamylamina i jej sole Octamylamine* and its salts
N-izopentylo-1,5-dimetyloheksyloamina

268. | Kwas pikrynowy Picric acid
2,4,6-trinitrofenol

269. | Fenacemid Phenacemide*
2-fenyloacetylomocznik

270. | Difenkloksazyna Difencloxazine*
4-[2-(p-chlorodifenylometoksy)etylo]-morfolina

271. | Fenindion 2-Phenylidan-1,3-dione (phenindione)
2-fenyloindan-1,3-dion

272. | Etylfenacemid Ethylphenacemide*
(2-fenylobutyrylo)mocznik

273. | Fenprokumon Phenprocoumon*
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3-(1-fenylopropylo)-4-hydroksykumaryna
274. | Fenyramidol Fenyramidol*
2-(2’-hydroksyfenetyloamino)pirydyna
275. | Triamteren i jego sole Triamterene* and its salts
6-fenylo-2,4,7-triaminopterydyna
276. | Tetraetylopirofosforan Tetraethyl pyrophosphate; TEPP (ISO)
(TEPP), ester tetractylowy kwasu pirofosforowego
277. | Ester tritolilowy kwasu fosforowego Tritolyl phosphate
278. | Psylocybina Psilocybine*
4-fosforyloksy-N,N-dimetylotryptamina
279. | Fosfor i fosforki metali Phospforus and metal phosphides
280. | Talidomid i jego sole Thalidomide* and its salts
N-(2,6-diokso-3-piperydylo)ftalimid
281. | Fasola kalabarska (Physostigma venenosum Balf.) Physostigma venenosum Balf.
282. | Pikrotoksyna Picrotoxin
283. | Pilokarpina i jej sole Pilocarpine and its salts
284. | Ester fenylo-2-piperydylometylowy kwasu octowego Alpha-piperidin-2ylbenzyl acetate
i jego sole laevorotatory threoform (levophacetoperane)
and its salts
285. | Pipradol i jego sole Pipradol* and its salts
difenylo-2-piperydylometanol
286. | Azacyklonol i jego sole Azacyclonol* and its salts
difenylo-4-piperydylometanol
287. | Bietamiweryna Bietamiverine*
ester 2-dietyloaminoetylowy kwasu
fenylopiperydynooctowego
288. | Butopiprin i jego sole Butopirin* and its salts
ester butoksyetylowy kwasu fenylopiperydynooctowego
289. | Oléw i jego zwiazki z wyjatkiem wymienionych na Li§cie III | Lead and its compounds, with the exceptions
(*%) of that mentioned in List III under the
conditions stated
290. | Koniina Coniine
2-propylopiperydyna
291. | Laurowi$nia wschodnia (PrunuslaurocerasusL.) Prunuslaurocerasus L. (“cherry laurel
water”)
292. | Metyrapon Metyrapone*
2-metylo-1,2-di-(3-pirydylo)-1-oksopropan
293. | Substancje radioaktywne Radioactive substances
294, | Jalowiec sawina (Juniperus sabina L.) (liscie, wyciag oraz Juniperus sabina L. (leaves, esential oil and
preparaty galenowe) galenical preparations)
295. | Hioscyna, jej sole oraz pochodne Hyoscine, its salts and derivatives
skopolamina
296. | Sole zlota Gold salts
297. | Selen i jego zwiazki, z wyjatkiem disiarczku selenu na Selenium and its compounds with the
warunkach aneksu I1I exception of selenium disulphide under the
conditions in Annex III
298. | Psianka czarna (SolanumnigrumL.) i jej preparaty Solanum nigrum L. and its galenical

galenowe

preparations
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299 | L-sparteina i jej sole (alkaloid tubinu i janowca) Sparteine and its salts

300. | Glikokortikoidy Glucocorticoids

301. | Bielun dzigdzierzawa (Datura stramoniumL.) i jej Datura stramonium L. and its galenical
preparaty galenowe, preparations

302. | Strofantyny i ich aglikony oraz gléwne pochodne Strohantines, their aglucones and their

respective derivatives

303. | Ro$liny nalezace do rodzaju skretnik, Srophantum species | Strophantus species

304. | Strychnina i jej sole Strychnine and its salts

305. | Rosliny nalezace do rodzaju kulczyba (Strychnos species) Strychnos species and their galenical
oraz ich preparaty galenowe preparations

306. | Narkotyki naturalne i syntetyczne Narcotics, natural and synthetic

307. | Sulfonamidy (sulfanilamidy i ich pochodne otrzymane przez | Sulphonamides (sulphanilamide and its
podstawienie jednego lub wigcej atomoéw wodoru grupami derivatives obtained by substitution of one or
NH,) i ich sole more H-atoms of the NH, groups) and its salts

308. [ Sultiam Sultiame*
1,1-ditlenek tetrahydro-2-(p-sulfamoilofenylo)-1,2-tiazyny

309. [ Neodym i jego sole Neodymium and its salts

310. | Tiotepa Thiotepa*
1,1’,1”’-fosfinotioylidenotrisazyrydyna

311. | Potoslin pierzasty (Pilocarpusjaborandi Holmes) i jego Pilocarpus jaborandi Holmes and its
preparaty galenowe galenical preparations

312. | Tellur i jego zwiazki Tellurium and its compounds

313. | Ksylometazolina i jej sole Xylometazoline* and its salts
2-(4-tert-butylo-2,6-dimetylobenzylo)2-imidazolina

314. | Tetrachloroetylen Tetrachloroetylene

315. | Tetrachlorek wegla Carbon tetrachloride

316. | Tetrafosforan heksaetylu Hexaethyl tetraphosphate

317.| Tal i jego zwiazki Tallium and its compounds

318. | Glikozydy Thevetia neruifolia Juss. zawarte w ekstraktach Thevetia nerifolia Juss. glycoside extract

319. | Etionamid Ethionamide*
2-etylo-4-tiokarbamoilopirydyna

320. | Fenotiazyna i jej zwiazki Phenotiazine* and its compounds
10H-fenotiazyna

321. | Tiomocznik i jego pochodne, z wyjatkiem wymienionego w | Thiourea and its derivatives, with the
aneksie I11 exception of the one listed in Annex III

322. | Mefenezyna i jej estry Mephenesin* and its esters
1,2-dihydroksy-3-(o-metylofenoksy)propan

323. | Szczepionki, toksyny i surowice Vaccines, toxins and serums

324. | Tranylcypromina i jej sole Tranylcypromine* and its salts
trans-2-fenylocyklopropanoamina

325. | Chloropikryna Trichloronitromethane (chloropicrine)
Trichloronitrometan

326. | Alkohol tribromoetylowy 2,2,2-Tribromoethanol (tribromethyl alcohol)
2,2,2-tribromoetanol

327. | Trichlorometyna i jej sole Trichlormethine* and its salts
2-chloro-N,N-bis-(2-chloroetylo)etanoamina

328. | Tretamina Tretamine*
2,4,6-tris(etylenoimino)-s-triazyna

329. | Galamina Gallamine triethiodide*
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trijodek 1,2,3-benzenotrioksy-tris-tetractyloamoniowy

330. | Cebula morska (Urginea scilla Sern.) i jej preparaty Urginea scilla Sern. and its galenical
galenowe preparations

331. [ Weratryna i jej sole oraz preparaty galenowe Veratrine, its salts and galenical preparations

332. | Schoenocaulon officinale Lind (nasiona i preparaty Schoenocaulon officinale Lind. (seeds and
galenowe) galenical preparations)

333. | Rosliny z rodzaju ciemig¢zyca, Veratrum pp. i ich preparaty | Veratrum Spp. and their preparations

334. | Chlorek winylu Vinyl chloride monomer

335. | Witaminy D2 i D3 Ergocalciferol* and cholecalciferol (vitamins
ergokalcyferol, cholekalcyferol D2 and D3)

336. | Sole kwasow O-alkiloditiokarboksylowych Salts of 0-alkyldithiocarbonic acids

337. | Johimbina i jej sole Yohimbine and its salts

338. | DMSO Dimethyl sulfoxide*
dimetylosulfotlenek

339. | Difenhydramina i jej sole Diphenhydramine* and its salts
O-benzhydrylodimetyloaminoetanol

340. | 4-tert-butylofenol 4-tert-Butylphenol

341. | 4-tert-butylopirokatechol 4-tert-Butylpyrocatechol

342. | Dihydrotachysterol Dihydrotachysterol*
9,10-secoergosta-5,7,22-trien-3f3-ol

343. | Dioksan Dioxane
1,4-dioksan

344. | Morfolina i jej sole Morpholine and its salts
tetrahydro-2H-1,4-oksazyna

345. | Z1ocien bialy (PyrethrumalbumL.) i jego preparaty Pyrethrum album L. and its galenical
galenowe prepartations

346. | Malonian2-(4-metoksybenzylo-N-(2-pirydylo)amino) 2-(4-Methoxybenzyl-N-(2-
etylodimetyloaminy pyridyl)amino)ethyldimethylamine maleate

347. | Trypelenamina Tripelenamine*
N,N-dimetylo-N’-(fenylometylo)-N’-2-pirydynylo-1,2-
etanodiamina

348. [ Izomery tetrachlorosalicylanilidu Tetrachlorosalicylanilides (isomers)

349. [ Izomery dichlorosalicylanilidu Dichlorosalicylanilides (isomers)

350. | Izomery tetrabromosalicylanilidu Tetrabromosalicylanilides (isomers)

351. | Izomery dibromosalicylanilidu Dibromosalicylanilides (isomers)

352. | Bitionol Bithionol*
TBP, bis-(2-hydroksy-3,5-dichlorofenylo)sulfid

353. | Siarczki tiuramu Thiuram monosulphides
sulfidy tiuramu

354. | Disiarczki tiuramu Thiuram disulphides
disulfidy tetrametylotiuramu

355. | Dimetyloformamid Dimethylformamide
DMF, N,N-dimetyloformamid

356. | 4-fenylobut-3-en-2-on 4-Phenylbut-3-en-2-one

357. | Benzoesany alkoholu 4-hydroksy-3- Benzoates of 4-hydroxy-3-methoxycinnamyl
metoksycynamonowego, z wyjatkiem ilo$ci normalnie alcohol except for normal content in natural
zawartych w wyciagach naturalnych essences used

358. | Furo[3,2-g]chromen-7-on i jego alkilopodstawione Furo (3,2-g) chromen-7-one and its alkyl-

pochodne, np. trioxalen (2,5,9-trimetylo-7H-furo[3,2-g][1]-
benzopiran-7-on), z wyjatkiem ilo§ci normalnie zawartych w

substituted derivatives (e.g. trixysalan* and 8-
methoxypsoralen), except for normal content
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Lp. [ Nazwa polska/Polish name Nazwa angielska
Ref. | Nazwa chemiczna/Chemical name English name

Numb.
wyciagach naturalnych in natural essences used

359. | Olej z nasion wawrzynu szlachetnego (Laurus Nobilis) Oil from the seeds of Laurus nobilisL.

360. | Safrol Safrole except for normal content in the
1,2-metylenodioksy-4-allilobenzen z wyjatkiem ilosci natural essences used and provided the
normalnie zawartych w wyciagach naturalnych oraz uzyty w | concentration does not exceed:
stezeniach nie przekraczajacych 100 ppm w produktach 100 ppm in the finished product,
koncowych, §0 ppm w _produktach przeznaczpnych df’ . 50 ppm in products for dental and oral
utrzymywania higieny jamy ustnej, z zastrzezeniem, ze nie hygene, and provided that Safrole is not
moze wystgpowac w pastach do zgbow przeznaczonych present in toothpastes intended
specjalnie dla dzieci specifically for children

361. | Dipodjodyn 5,5’-diizopropylo-2,2’-dimetylobifenylo-4,4’- | 5,5’-Di-isopropyl-2,2’-dimethylbiphenyl-4,4’-
diolu diyl dihypoiodite

362. | AETT 3’-ethyl-5°,6°,7°,8 -tetrahydro-5°,6",8”,8’-
3’-etylo-5°,6°,7°,8 -tetrahydro-5°,6°,7°,8 -tetrametylo-2’- tetramethyl-2’-acetonaphtalene (acetyl ethyl
acetonaftalen tetramethyl tetralin, AETT)

363. | o-fenylenodiamina i jej sole o-phenylenediamine and its salts

364. | 4-metylo-m-fenylenodiamina i jej sole 4-methyl-m-phenylenediamine and its salts

365. | Kwas 3,4-metylenodioksy-8-metoksy-10-nitro-1- Aristolochic acid and its salts
fenantrenokarboksylowy i jego sole

366. | Chloroform Chloroform

367. | 2,3,7,8-tetrachlorodibenzo-p-dioksyna 2,3,7,8-Tetrachlorodibenzo-p-dioxin

368. | Acetometoksan 2,6-Dimethyl-1,3-dioxan-4-yl acetate
6-acetoksy-2,4-dimetylo-1,3-dioksan (Dimethoxane)

369. [ Sél sodowa 1-hydroksy-2(1H)-pirydynotionu Pirythione sodium (INNM)

370. | Kaptan N-(trichloromethylthio)-4-cyclohexene-1,2-
3a,4,7,7a-tetrahydro-2-[(trichlorometylotio]-1H-izoindolo- dicarboximide (Captan)
1,3(2H)-dion

371. | Heksachlorofen 2,2’-Dihydroxy-3,3",5,5",6,6"-
2,2’-dihydroksy-3,3°,5,5°,6,6 -heksachlorodifenylometan hexachlorodiphenylmethane

(Hexachlorophene)

372. | Minoksydyl oraz jego sole i pochodne 6-(Piperidinyl)-2,4-pyrimidinediamine-3-
2,3-dihydro-3-hydroksy-2-imino-6-(1-piperydynylo)-4- oxide (Minoxidil) and its salts and derivatives
pirymidynoamina

373. | 3,4’,5-tribromosalicylanilid 3,4’,5-Tribromosalicylanilide (Tribromsalan)

374. | Rosliny z rodzaju szkarlatka i ich preparaty (Phytolacca | Phytolacca Sop. and their preparations
Spp.)

375. | Tretynoina (kwas retynolowy i jego sole) Tretinoin*, (retinoic acid and its salts)
(trans retynol), kwas 3,7-dimetylo-9-(2,6,6-trimetylo-1-
cykloheksen-1-ylo)-2,4,6,8-nonatetracnowy

376. | CI 76050 (barwnik), 2,4-diamino-1-metoksybenzen i jego 1-Methoxy-2,4-diaminobenzene (2,4-
sole diaminoanisole-CI 76050) and their salts

377. | 2,5- diamino-1-metoksybenzen i jego sole 1-Methoxy-2,5-diaminobenzene (2,5-

diaminoanisole) and their salts

378. | CI 12140 (barwnik) Colouring agent CI 12140

379. | CI 26105 (barwnik) Colouring agent CI 26105
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Lp. [ Nazwa polska/Polish name Nazwa angielska
Ref. | Nazwa chemiczna/Chemical name English name
Numb.
380. [ CI 42555, CI 42555-1, CI 42555-2 (barwniki) Colouring agent CI 42555
Colouring agent CI 42555-1
Colouring agent CI 42555-2
381. | Padymat A, Amyl 4-dimethylaminobenzoate, mixed
4-(dimetyloamino)benzoesan pentylu isomers (Padimate A*)
382. | Nadtlenek benzoilu Benzoyl peroxide
383. | 2-amino-4-nitrofenol 2-Amino-4-nitrophenol
384. | 2-amino-5-nitrofenol 2-Amino-5-nitrophenol
385. | 11-a-hydroksypregno-4-en-3,20-dion i jego estry 11-Alpha-Hydroxypregn-4-ene-3,20-dione
and its esters
386. | CI 42640 (barwnik) Colouring agent CI 42640
387. | CI 13065 (barwnik) Colouring agent CI 13065
388. | CI 42535 (barwnik) Colouring agent CI 42535
389. | CI 61554 (barwnik) Colouring agent CI 61554
390. | Antyandrogeny o strukturze sterydowej Antiandrogens with steroid structure
391. | Cyrkon i jego zwiazki z wyjatkiem kompleksow Zirconium and its compounds, with the
wymienionych w aneksie III oraz lakow, soli, pigmentow exception of the complexes in Annex III and
wymienionych w aneksie IV czgs¢ 1 of zirconium lakes, salts and pigments of
colouring agents in Annex IV
392. | Tyrotrycyna, mieszanina antybiotykow polipeptydowych, Thyrotricine
wyosobniona z kultur Bacillus brevis, zaw. od 10-20%
gramicydyny i od 40-60% tyrocydyny,
393. | Acetonitryl Acetonitryle
394. | 4,5-dihydro-2-(1,2,3,4-tetrahydro-1-naftalenylo)-1H- Tetrahydrozoline and its salts
imidazol i jego sole
395. | 8-hydroksychinolina i jej siarczany, z wyjatkiem Hydroxy-8-quinoline and its sulphate, except
zastosowan opisanych w aneksie II1 for the uses provided in Annex III
396. | Ditio-2,2’-bispirydyno-ditlenek-1,1°, (addukt z trojwodnym | Dithio-2,2’-bispyridine-dioxide 1,1” (additive
siarczanem magnezu) with trihydrated magnesium sulphate)
397. | CI 12075 (barwnik) oraz jego laki, sole i pigmenty na nim | Colouring agent CI 12075 and its lakes,
oparte pigments and salts
398. [ CI1 45170, CI 45170:1 (barwnik) Colouring agent CI 45170 and CI 45170:1
399. | Lidokaina Lidocaine
2-(dietyloamino)-N-(2,6-dimetylofenylo)acetamid
400. | 1,2-epoksybutan 1,2-Epoxybutane
401. | CT 15585 (barwnik) Colouring agent CI 15585
402. | Mleczan strontu Strontium lactate
403. | Azotan strontu Strontium nitrate
404. | Polikarboksylan strontu Strontium polycarboxylate
405. | Pramokaina Promocaine
4-[3-(4-butoksyfenoksy)-propylo]-morfolina
406. | 1,3-diamino-4-etoksybenzen i jego sole 4-Ethoxy-m-phenylenediamine and its salts
407. | 2,4-diaminofenyloetanol i jego sole 2,4-Diaminophenylethanol and its salts
408. | Pirokatechina Catechol
1,2-benzenodiol
409. | Pirogallol Pyrogallol
1,2,3-benzenotriol
410. | Nitrozoaminy Nitrosamines
411. | Drugorzedowe dialkanoloaminy Secondary dialkanolamines
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Lp. [ Nazwa polska/Polish name Nazwa angielska
Ref. | Nazwa chemiczna/Chemical name English name
Numb.
412. | 4-amino-2-nitrofenol 4-Amino-2-nitrophenol
413. | 2-metylo-1,3-diaminobenzen 2-Methyl-m-phenylenediamine
414. | Pizmo ambretowe 4-tert-Butyl-3-methoxy-2,6-dinitrotoluene
4-tertbutylo-3-metoksy-2,6-dinitrotoluen (Musk Ambrette)
415. | Komérki, tkanki oraz inne substancje lub ich ekstrakty Cells, tissues or products of human origin
pochodzace z ciala ludzkiego
416. | Fenoloftaleina 3,3-Bis(4-hydroxyphenyl)phtalide
3,3-bis(4-hydroksyfenylo)-ftalid (Phenolphtalein*)
417. | Kwas urokaninowy i jego ester etylowy 3-Imidazol-4-ylacrylic acid and its ethyl ester
3-(1H-imidazol-4-yl) akrylowy kwas (urocanic acid)
418.|a) czaszka, w tym mozg, i oczy, migdaly i rdzen kregowy |[a) The skulf, including the brain and eyes,
z: tonsils and spinal cord of:

- bydta w wieku 12 miesigcey, - Bonive animals aged 12 months,

- owiec i koz, ktore maja ponad 12 miesigcy lub, u ktorych |- Ovine and caprine animals which are
doszto do wyrznigcia przez dziasto pierwszego statego aged over 12 months or have a
sickacza permanent incissor tooth erupted

b) $ledziony owiec i koz i pochodzacych z nich through the gum

substancji. b) The spleens of ovine and caprine animals

Wolno jednak stosowaé pochodne toju pod warunkiem, ze and ingredients derived therefrom.

zostaly zastosowane nastgpujace metody $cisle zapewnione However, tallow derivates may be used

przez producenta: provided that the following methods have

- transestryfikacja lub hydroliza w co najmniej 200°C i 40 | been used and strictly certified by the
barach (40 000 hPa) przez 20 min. (gliceryna oraz kwasy | producer:

i estry thuszczowe), - Transestryfication or hydrolisis at least

- zmydlanie NaOH 12M (gliceryna i mydto) w: 200°C, 40 bars (40 000 hPa) for 20
- procesie periodycznym w 95°C przez trzy godziny, minutes (glycerol and fatty acids and
lub esters),

o o - ificati ith NaOH 12M
- procesie ciaglym w 140°C, 2 barach (2000 hPa) przez (Salp 22;011(: Z;gzsozw)_ 20
8 min lub w warunkach réwnowaznych. gy p):
-Bath process at 95°C for 3 hours,
Or
- Continous process at 140°C, 2 bars
(2000 hPa) for 8 minutes or equivalent
conditions.
419. | Surowy i rafinowany dziegie¢ z wegla kamiennego Crude and rafined coal tars
420. | 1,1,3,3,5-Pentametyl-4,6-dinitroindan (muskon) 1,1,3,3,5-Pentamethyl-4,6-dinitroindane
(moskene)
421. | 5-tetrabutylo-1,2,3-trimetylo-4,6-dinitrobenzen (pizmo 5-tert-Butyl-1,2,3-trimethyl-4,6-

tybetowe)

dinitrobenzene (musk tibetene)

Substancje oznaczone (*) — obowiazuje do czasu przystapienia Polski do Unii Europejskiej
Substancje oznaczone (**) — obowiazuje od czasu przystapienia Polski do Unii Europejskiej
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ZALACZNIK NR 2

LISTA SUBSTANCJI DOZWOLONYCH STOSOWANIA W KOSMETYKACH WYLACZNIE W OGRANICZONEJ ILOSCI,
ZAKRESIE I WARUNKACH STOSOWANIA

— Substancje oznaczone (1) moga by¢ uzyte pojedynczo lub w mieszaninie pod warunkiem, ze suma stosunkoéw ich zawartosci w kosmetyku do
maksymalnej dopuszczalnej zawartosci, okreslonej w niniejszym aneksie, jest mniejsza od 1.

— Substancje oznaczone (2) moga by¢ uzyte pojedynczo lub w mieszaninie pod warunkiem, ze suma stosunkoéw ich zawartosci w kosmetyku do
maksymalnej dopuszczalnej zawartosci, okreslonej w niniejszym aneksie, jest mniejsza od 2.

— (3) Zawartosci wodorotlenku sodu, potasu lub litu wyrazone sa w przeliczeniu na wodorotlenek sodu. W mieszaninach suma sktadnikow nie moze
przekracza¢ dopuszczalnych maksymalnych stezen podanych w kolumnie d.

Lp wedtug | N@zwa substancji, nazwa wg. INCI OGRANICZENIA Warunki i ostrzezenia na
Lp. Dyr. lub nazwa chemiczna w jgzyku Zakres zastosowania Dopuszczalne maksymalne Inne ograniczenia i wymagania | opakowaniach jednostkowych
76/768/EEC | angielskim stezenie w gotowym kosmetyku
a b c d e f
1. 1. Kwas borowy, a) Zasypki a) 5% a) Nie dla dzieci ponizej 3 roku [ a) Nie dla dzieci ponizej 3 roku
Boric acid b) Srodki do higieny jamy ustnej | b) 0,5% zycia zycia
c) Inne zastosowania c) 3%
2. 2a. Kwas tioglikolowy i jego sole, a) Srodki do trwatej ondulacji a) Sposéb uzycia musi zawiera¢ a)
Thioglicolic acid and its salts — ogolne stosowanie - 8% w wyrobie gotowym o | nastepujace zdania: — Zawiera sole kw. tioglikolowego
pH=7-9,5 a), b), ¢) — Stosowac zgodnie ze sposobem
— Unika¢ kontaktu z oczami uzycia,
— W przypadku dostania si¢ — Chroni¢ przed dzie¢mi,
— profesjonalne stosowanie - 11%" w wyrobie gotowym preparatu do oczu natychmiast [ - Tylko do uzytku
o pH=7-9,5 przeptukac duza iloscig wody i profesjonalnego
b) Depilatory b) 5% w wyrobie gotowym o skontaktowac si¢ z lekarzem
pH=7-12,7
¢) Inne $rodki do pielggnacji ¢) 2% w wyrobie gotowym o a) ic)
wlosow, usuwane po pH=7-9,5 — “Stosowac rekawice
zastosowaniu ochronne”
Y llosci w przeliczeniu na kwas
tioglikolowy
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Lp. wedug | Nazwa substancji, nazwa wg. INCI OGRANICZENIA Warunki i ostrzezenia na
Lp. Dyr. lub nazwa chemiczna w jezyku Zakres zastosowania Dopuszczalne maksymalne Inne ograniczenia i wymagania | opakowaniach jednostkowych
76/768/EEC | angielskim stezenie w gotowym kosmetyku
a b c d e f
3. 2b. Estry kwasu tioglikolowego Srodki do trwatej ondulacji 8% w wyrobie gotowym o pH = | Sposob uzycia musi zawiera¢ Zawiera estry kwasu
Thioglicolic acid esters — ogolne stosowanie 6-95 nastgpujace zdania: tioglikolowego
Stosowac¢ zgodnie ze
sposobem uzycia
Chroni¢ przed dzie¢mi
— profesjonalne stosowanie 11% w wyrobie gotowym o pH = | = przy kontakcie ze skéra Tylko do uzytku
6-9,5 moze powodowac reakcjg profesjonalnego
alergiczna,
— chroni¢ oczy,
- w przypadku dostania si¢
preparatu do oczu natychmiast
przeptukac duza iloscia wody i
Y Hosci w przeliczeniu na kwas skontaktowac si¢ z lekarzem,
tioglikolowy —  stosowac rekawice ochronne
4. 3. Kwas szczawiowy, jego estry i sole | Srodki do whosow 5% Tylko do uzytku profesjonalnego
zasadowe
Oxalic acid, its esters and alcaline
salts
5. 4. Amoniak 6% w przeliczeniu na NH3 Powyzej 2%: zawiera amoniak
Ammonia
5. Tosylchloramina sodu 0,2%
Tosyl chloramide sodium
6. 6. Chlorany metali alkalicznych a) Pasty do zgbow a) 5%
Chlorates of alkali metals b) Inne zastosowania b) 3%
7. 7. Dwuchlorometan 35% w mieszaninie z 1,1,1- 0,2% jako maksymalne
Dichloromethane trichloroetanem, catkowita zawartos¢ | dopuszczalne zanieczyszczenie
nie moze przekracza¢ 35%
8. 8. m i p-fenylenodiamina, jej pochodne | Utleniajace barwniki do wlosow: | 6% w przeliczeniu na wolna zasadg a) Moze powodowac reakcje

N-podstawione i ich sole;
N-podstawione pochodne o-
fenylenodiaminy (1)

m-, p-, o-Phenylenediamines,

their N-substituted derivatives and
their salts; N-susbstituted
derivatives of o-phenylenediamines

a) ogolne stosowanie
b) profesjonalne stosowanie

alergiczna. Zawiera
fenylenodiaminy. Nie stosowac
do barwienia brwi i rzgs.

b) Tylko do uzytku

profesjonalnego. Zawiera
fenylenodiaminy. Moze
powodowac reakcje alergiczna.
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Lp. wedug | Nazwa substancji, nazwa wg. INCI OGRANICZENIA Warunki i ostrzezenia na
Lp. Dyr. lub nazwa chemiczna w jezyku Zakres zastosowania Dopuszczalne maksymalne Inne ograniczenia i wymagania | opakowaniach jednostkowych
76/768/EEC | angielskim stezenie w gotowym kosmetyku
a b c d e f
Stosowac rekawice ochronne.
9. 9. Metylofenylenodiaminy i ich Utleniajace barwniki do wtosow: | 10% w przeliczeniu na wolna zasadg a) Moze powodowac reakcje
pochodne N-podstawione i ich sole | a) ogolne stosowanie alergiczng. Zawiera
(1) z wyjatkiem 4-metylo-m- b) profesjonalne stosowanie fenylenodiaminy. Nie stosowac
fenylenodiaminy i jej soli (poz. 364 do barwienia brwi i rzgs.
Aneks II), b) Tylko do uzytku
Methylphenylenediamines, their N- profesjonalnego. Zawiera
substituted derivatives and their salts fenylenodiaminy. Moze
(1) with the exception of substance powodowac reakcjg
No 364 in Annex 11 alergiczna. Stosowac¢ regkawice
(Toluenediamines) ochronne.
10. 10. Diaminofenole (1) Utleniajace barwniki do wlosow: | 10% w przeliczeniu na wolna zasadg a) Moze powodowac reakcje
Diaminophenols a) ogolne stosowanie alergiczna. Zawiera aminofenole.
b) profesjonalne stosowanie Nie stosowac do barwienia brwi i
IZgs.
b) Tylko do uzytku profesjonalnego.
Moze powodowac reakcjg
alergiczna. Zawiera
diaminofenole. Stosowac
rekawice ochronne
11. 11. Dichlorofen 0,5% Zawiera dichlorofen
Dichlorophen
12. 12. Nadtlenek wodoru i inne zwiazki a) Srodki do wlosow, 12% H,0O, obecny lub uwolniony a), b), ¢) Zawiera nadtlenek wodoru.
uwalniajace nadtlenek wodoru b) Srodki do skory, 4% H,0, obecny lub uwolniony Chroni¢ oczy.
(w tym nadtlenek mocznika ¢) Srodki do utwardzania 2% H,0, obecny lub uwolniony W przypadku dostania sig
i nadtlenek cynku), paznokci, 0,1% H,0, obecny lub uwolniony preparatu do oczu natych-
Hydrogen peroxide and other d) Srodki do higieny jamy ustnej miast je przeptuka¢ woda.
compounds or mixtures that release a) Stosowac rekawice ochronne
hydrogen peroxide, including
carbamide peroxide and zinc
peroxide
13. 13. Formaldehyd Srodki do utwardzania paznokci | 5% w przeliczeniu na wolny Chroni¢ skorki przed tluszczem
Formaldehyde formaldehyd lub olejem,
Zawiera formaldehyd (2)
14. 14. Hydrochinon (1), a) Utleniajace barwniki do 2% a)
Hydroquinone wlosow: 1. Nie stosowa¢ do barwienia brwi i
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Lp.

Lp. wedlug

Dyr.
76/768/EEC

Nazwa substancji, nazwa wg. INCI

lub nazwa chemiczna w jezyku
angielskim

OGRANICZENIA

Zakres zastosowania

Dopuszczalne maksymalne
stezenie w gotowym kosmetyku

Inne ograniczenia i wymagania

Warunki i ostrzezenia na

opakowaniach jednostkowych

a

b

C

d

f

b)

1. ogdlne stosowanie
2. profesjonalne
stosowanie

Do miejscowego
rozjasniania skory

2%

rzgs. W przypadku dostania si¢
preparatu do oczu, natychmiast
przeptuka¢ woda. Zawiera
hydrochinon.

2. Tylko do uzytku
profesjonalnego. Zawiera
hydrochinon. W przypadku
dostania sig preparatu do oczu
natychmiast przeptukac je
woda.

b) Zawiera hydrochinon. Chroni¢
oczy. Stosowac na malej
powierzchni. W przypadku
wystapienia podraznienia
przerwac stosowanie. Nie
stosowac u dzieci.

15.

15a.

Potasu lub sodu wodorotlenek
Potassium or sodium hydroxide

a)

b)

<)
d

Srodki do usuwania skorek
wokot paznokei

Srodki do prostowania
wlosow
1. ogdlne stosowanie

2. profesjonalne
stosowanie

Depilatory — do regulacji pH
Inne zastosowania — do
regulacji pH

a) 5% wagowych (3)

b)

1. 2% wagowych (3)

2. 4,5% wagowych (3)

c) dopH 12,7
d) dopH 11

a)
— Zawiera alkalia
— Chroni¢ oczy
— Moze spowodowac utrate
wzroku
— Chroni¢ przed dzie¢mi

b)
1. — Zawiera alkalia
— Chroni¢ oczy
— Moze spowodowac utrate
wzroku

— Chroni¢ przed dzie¢mi

2. — Tylko do uzytku
profesjonalnego
— Chroni¢ oczy
— Moze spowodowac utrate

wzroku
¢

— Chroni¢ przed dzie¢mi
— Chroni¢ oczy
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Lp. wedug | Nazwa substancji, nazwa wg. INCI OGRANICZENIA Warunki i ostrzezenia na
Lp. Dyr. lub nazwa chemiczna w jezyku Zakres zastosowania Dopuszczalne maksymalne Inne ograniczenia i wymagania | opakowaniach jednostkowych
76/768/EEC | angielskim stezenie w gotowym kosmetyku
a b c d e f
16. 15b. Litu wodorotlenek a) Srodki do prostowania wlosow: | a) a)
Lithium hydroxide 1. ogolne stosowanie 1. 2% wagowych (1) 1.
— Zawiera alkalia
— Chroni¢ oczy
— Moze spowodowa¢ utratg
wzroku
2. profesjonalne 2. 4,5% wagowych (1) — Chroni¢ przed dzie¢mi
stosowanie 2.
— Tylko do uzytku profesjonalnego
— Chroni¢ oczy
b) Inne zastosowania — Moze spowodowa¢ utratg
wzroku
17. 15c. Wapnia wodorotlenek a) Srodki do prostowania a) 7% wagowych wapnia a)
Calcium hydroxide wloséw zawierajace dwa wodorotlenku — Zawiera alkalia
skladniki: wapnia — Chroni¢ oczy
wodorotlenek i s61 guanidyny — Moze spowodowac utrate
wzroku
b) Inne zastosowania — Chroni¢ przed dzie¢mi
18. 16. 1-Naftol, Srodki do barwienia wlosow 0,5% Zawiera 1-Naftol
1-Naphthol
19. 17. Azotyn sodu, Inhibitor korozji 0,2% Nie stosowac z II- i [ll-rzgdowymi
Sodium nitrite aminami i innymi substancjami
tworzacymi nitrozoaminy
20. 18. Nitrometan Inhibitor korozji 0,3%
Nitromethane
21. 19. Fenol i jego sole alkaliczne Mydta i szampony 1% w przeliczeniu na fenol Zawiera fenol
Phenol and its alkali salts
22. 21. Chinina i jej sole, a) Szampony 0,5% w przeliczeniu na chining
Quinine and its salts b) Plyny do wlosow 0,2% w przeliczeniu na chining
23. 22. Rezorcyna (1), a) 5% a)
Resorcinol a) Utleniajace barwniki do wtosow: 1. Zawiera rezorcyng. Dobrze

1. ogolne stosowanie

sptuka¢ wlosy po uzyciu. Nie
stosowac do barwienia brwi i
rzgs. W przypadku dostania si¢
preparatu do oczu, natychmiast
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przeptukac je woda.
2. profesjonalne 2. Tylko do uzytku
stosowanie profesjonalnego. Zawiera
rezorcyng. W przypadku
dostania si¢ preparatu do oczu,
natychmiast przeptukac je woda.
b) Zawiera rezorcyng.
b) plyny i szampony do b) 0,5%
wlosow
24. 23. a) Siarczki metali alkalicznych a) Depilatory a) 2% w przeliczeniu na siarke, a) Chroni¢ oczy
Alkali sulphides pH do 12,7 Chroni¢ przed dzie¢mi
b) Siarczki metali ziem alkalicznych | b) Depilatory b) 6% w przeliczeniu na siarke, b) Chroni¢ oczy
Alkaline earth sulphides pH do 12,7 Chroni¢ przed dzie¢mi
25. 24. Sole cynku rozpuszczalne w wodzie z 1% w przeliczeniu na cynk
wyjatkiem fenylosulfonianu cynku i
pirytionianu cynku
Water-soluble zinc salts with the
exception of zinc 4-hydroxy-benze-
nesulphonate and zinc pyrithione
26. 25. 4-hydroksybenzenosulfonian cynku | Dezodoranty, ptyny $ciagajace, | 6% w przeliczeniu na substancj¢ Chroni¢ oczy
Zinc 4-hydroxybenzene sulphonate | $rodki przeciwpotowe bezwodna
27. 26. Amonu monofluorofosforan Srodki do higieny jamy ustnej 0,15% w przeliczeniu na fluor w Zawiera monofluorofosforan
Ammonium monofluorophosphate mieszaninie z innymi dozwolonymi amonu
zwiazkami fluoru, catkowita
zawartos$¢ fluoru nie moze
przekracza¢ 0,15%
28. 27. Sodu monofluorofosforan, jak wyzej 0,15% Zawiera monofluorofosforan sodu
Sodium monofluorophosphate jak wyzej
29. 28. Potasu monofluorofosforan, jak wyzej 0,15% Zawiera monofluorofosforan
Potassium monofluorophosphate jak wyzej potasu
30. 29. Wapnia monofluorofosforan, jak wyzej 0,15% Zawiera monofluorofosforan
Calcium monofluorophosphate jak wyzej wapnia
31. 30. Wapnia fluorek, jak wyzej 0,15% Zawiera fluorek wapnia
Calcium fluoride jak wyzej
32. 31. Sodu fluorek, jak wyzej 0,15% Zawiera fluorek sodu
Sodium fluoride jak wyzej
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33. 32. Potasu fluorek, jak wyzej 0,15% Zawiera fluorek potasu
Potassium fluoride jak wyzej

34. 33. Amonu fluorek, jak wyzej 0,15% Zawiera fluorek amonu
Ammonium fluoride jak wyzej

35. 34. Glinu fluorek jak wyzej 0,15% Zawiera fluorek glinu
Aluminium fluoride jak wyzej

36. 35. Cyny (II) fluorek, jak wyzej 0,15% Zawiera fluorek cyny (II)
Stannous fluoride jak wyzej

37. 36. Heksadecyloamoniowy fluorek, jak wyzej 0,15% Zawiera heksadecyloamoniowy
Hexadecyl ammonium fluoride jak wyzej fluorek

38. 37. Bis(hydroksyetylo)amino-propylo-N- | jak wyzej 0,15% Zawiera Bis(hydroksyetylo)amino-
hydroksyetylookta-decyloaminy jak wyzej propylo-N-hydroksyetylookta-
dwuwodorofluorek, decyloaminy dwuwodorofluorek,
3-(N-Hexadecyl-N-2-hydroxyethyl
ammonio(-propylbis(2-hydroxyethyl)
ammonium dihydrofluoride

39. 38. N, N°, N’-Tris(polioksyetyleno)-N- [ jak wyzej 0,15% Zawiera N, N’, N’-
heksadecylopropylenodiaminy jak wyzej Tris(polioksyetyleno)-N-
dwuwodorofluorek, heksadecylopropylenodiaminy
N, N’, N’-Tris(polyoxyethylene)-N- dwuwodorofluorek,
heksadecylpropylenediamine
dihydrofluoride

40. 39. Oktadecynyloamoniowy fluorek, jak wyzej 0,15% Zawiera oktadecynyloamoniowy
Octadecenyl-ammonium fluoride jak wyzej fluorek

41. 40. Sodu fluorokrzemian, jak wyzej 0,15% Zawiera fluorokrzemian sodu
Sodium fluorosilicate jak wyzej

42. 41. Potasu fluorokrzemian, jak wyzej 0,15% Zawiera fluorokrzemian potasu
Potassium fluorosilicate jak wyzej

43. 42. Amonu fluorokrzemian, jak wyzej 0,15% Zawiera fluorokrzemian amonu
Ammonium fluorosilicate jak wyzej

44. 43. Magnezu fluorokrzemian, jak wyzej 0,15% Zawiera fluorokrzemian magnezu
Magnesium fluorosilicate jak wyzej

45. 44. Dimetyloloetylenotiomocznik a) Srodki do wlosow a) do2% a) Zabroniony w aerozolach Zawiera
1, 3-Bis(hydroxymethyl) b) Srodki do paznokci b) do2% b) Przy pH wyrobu <4 dimetyloloetylenotiomocznik

imidazolidine-2-thione
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(Dimethylol ethylene thiourea)
46. 45. Benzylowy alkohol, Rozpuszczalniki, kompozycje
Benzyl alcohol zapachowe, aromaty
47. 46. 6-metylokumaryna Srodki do higieny jamy ustnej 0,003%
6-Methylcoumarin
48. 47. Hydrofluorek 3-pirydynometanolu Srodki do higieny jamy ustnej 0,15% w przeliczeniu na fluor Zawiera hydrofluorek 3-
Nicomethanol hydrofluoride ,W mieszaninie z innymi pirydynometanolu
dozwolonymi zwiazkami fluoru,
catkowita zawarto$¢ fluoru nie
moze przekraczaé¢ 0,15%
49. 48. Azotan srebra Wylacznie $rodki do barwienia | 4% Zawiera azotan srebra.

Silver nitrate brwi i rzgs W przypadku dostania sig¢
preparatu do oczu, natychmiast
przeptukacé je duzg iloscia wody.

50. 49. Disiarczek selenu, Szampony przeciwlupiezowe 1% Zawiera disiarczek selenu. Chroni¢

Selenium disulphide oczy. Nie stosowa¢ na uszkodzona
skore.

51. 50. Glinowocyrkonowy Srodki przeciwpotowe 20% jako bezwodny 1. Stosunek atoméw glinu do | Nie stosowa¢ na podrazniong lub
chlorowodorotlenek AlxZr(OH)yClz chlorowodorotlenek glinowo- atomow cyrkonu musi uszkodzong skore.

i chloroglicynian, cyrkonowy miesci¢ si¢ pomigdzy 2 i 10.

Aluminium zirconium chloride 2. Stosunek atoméw Al+Zr do

hydroxide complexes AlxZr(OH)yCl, 5,4% jako cyrkon atomow chloru musi si¢

and aluminium zirconium chloride miesci¢ pomigdzy 0,91 2,1.

glycyne complexes 3. Zabroniony w aerozolach

52. 51. 8-hydroxychinolina i jej siarczan a) Stabilizator wody utlenionej | 0,3% w przeliczeniu na wolna

Quinoline-8-ol and bis(8-hydroxy w splukiwanych preparatach | zasadg,

quinolinium)sulphate do wlosow,

b) Stabilizator wody utlenionej w | 0,03% w przeliczeniu na wolna
preparatach nie splukiwanych | zasadg
53. 52. Metanol, Skazalnik etanolu i alkoholu 5% liczony jako % etanolu
Methanol izopropylowego i alkoholu izopropylowego
54. 53. Kwas etidronowy i jego sole, a) Srodki do wlosow 1,5% w przeliczeniu na kwas
Etidronic acid and its salts (1- b) Mydla 0,2% w przeliczeniu na kwas
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hydroxy-ethylidene-diphosphonic
acid and its salt)
55. 54. 1-fenoksypropan-2-ol Tylko do $rodkéw splukiwanych | 2% Jako $rodek konserwujacy
1-Phenoxypropan-2-ol Zabroniony w $rodkach do higieny wymieniony w aneksie VI
jamy ustnej
56. 55. Octan otowiu Tylko do $rodkéw do barwienia 0,6% w przeliczeniu na o tow a)Chroni¢ przed dzie¢mi
Lead acetate wlosow b)Unika¢ kontaktu z oczami
¢) Pouzyciu umy¢ rece
d) Zawiera octan ofowiu
e) Nie uzywac do barwienia rzgs,
brwi oraz wasow
f) W przypadku podraznienia
przerwac stosowanie
g
57. 56. Magnezu fluorek, Srodki do higieny jamy ustnej 0,15% w przeliczeniu na fluor, Zawiera fluorek magnezu
Magnesium fluoride W mieszaninie z innymi
dozwolonymi zwigzkami fluoru ,
catkowita zawarto$¢ fluoru nie
moze przekraczac 0,15%
58. 57. Strontu chlorku sze$ciowodzian, a) Pasty do zgbow a)  3,5% w przeliczeniu na — Zawiera chlorek strontu

Strontium chloride hexahydrate

b) Szampony i $rodki do
pielegnacji twarzy

stront.
W mieszaninie z innymi
dozwolonymi zwigzkami
strontu catkowita zawarto$¢
strontu
w produkcie nie moze
przekraczaé 3,5%

b)  2,1% w przeliczeniu na
stront.
W mieszaninie z innymi
dozwolonymi zwiazkami
strontu, catkowita zawarto$¢
strontu w produkcie nie moze
przekraczaé 2,1%

— Czgste stosowanie przez dzieci
nie jest zalecane
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59. 58. Strontu octanu pétwodzian, Pasty do zgbow 3,5 % w przeliczeniu na stront. W Zawiera strontu octan
Strontium acetate hemihydrate mieszaninie z innymi
dozwolonymi zwigzkami strontu
calkowita zawarto$¢ strontu w
produkcie nie moze przekraczaé
3,5%
60. 59. Talk: uwodniony krzemian a) Preparaty dla dzieci do lat 3, a) Chroni¢ przed dostaniem si¢ do
magnezowy, ust i nosa dziecka
Talc: Hydrated magnesium silicate b) Inne
61. 60. Dialkanoloamidy kwasow Maksymalna zawartos¢ Nie stosowac z substancjami
tluszczowych, dialkanoloaminy: 0,5% nitrozujacymi,
Fatty acid dialkanolamides Maksymalna zawartos¢ N-
nitrozodialkanoloaminy
50 ug/ke,
Maksymalna zawartos¢ dialka-
noloaminy w surowcu: 5%
przechowywaé w
pojemnikach nie
zawierajacych azotynow
62. 61. Monoalkanoloaminy, Zawarto$¢ dialkanolaminy
Monoalkanolamines maksymalnie 0,5% Nie stosowac z substancjami

nitrozujacymi,

Minimalna czysto$¢ 99%,
Maksymalna zawartos¢ N-
nitrozodialkanoloaminy
50 ug/ke,

Maksymalna zawarto$¢
dialkanoloaminy w surowcu:
0,5%,

przechowywaé w
pojemnikach nie
zawierajacych azotyndw
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63. 62. Trialkanoloaminy, a) Srodki nie sptukiwane a) 2,5% (a) (b):
Trialkanolamines b) Inne — Nie stosowa¢ z substancjami
nitrozujacymi,
— Minimalna czysto$¢ 99%,
— Maksymalna zawarto$¢ N-
nitrozodialkanoloaminy
50 pg/ke,
— Maksymalna zawarto$¢
drugorzedowej alkanolo-
aminy w surowcu: 0,5%,
—  przechowywac w
pojemnikach nie
zawierajacych azotyndw
64. 63 Strontu wodorotlenek, Do regulacji pH w depilatorach 3,5% w przeliczeniu na stront, Chroni¢ przed dzie¢mi,
Strontium hydroxide maksymalne pH 12,7 Chroni¢ oczy
65. 64. Strontu nadtlenek, Sptukiwane $rodki do wloséw do | 4,5% w przeliczeniu na stront w Wymagania jak dla kosmetykow Chroni¢ oczy,
Strontium peroxide profesjonalnego stosowania preparacie gotowym do uzycia zawierajacych zwiazki W przypadku dostania sig
uwalniajace nadtlenek wodoru preparatu do oczu natychmiast
przeptukac je woda,

Tylko do uzytku profesjonalnego,
Stosowac rekawice ochronne
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ZALACZNIK NR 3

LISTA BARWNIKOW DOZWOLONYCH DO STOSOWANIA W KOSMETYKACHY

Zakres stosowania:

Kolumnal - wszystkie kosmetyki,
Kolumna2 - wszystkie kosmetyki z wyjatkiem stosowanych w okolicach oczu,
Kolumna3 - kosmetyki nie kontaktujace si¢ ze Sluzowka,

Kolumna 4

kosmetyki kontaktujace si¢ krotkotrwale ze skora.

(1) Dozwolone sa takze laki i sole wymienionych barwnikdw, nie zawierajace substancji wyszczegolnionych w Zataczniku nr 2.

(2) Barwniki, ktérych numer poprzedza litera “E” musza spelnia¢ kryteria czystosci $rodkéw spozywczych i barwnikéw dozwolonych do zywnos$ci. Kryteria te obowiazuja réwniez
w przypadku zmiany oznakowania barwnikoéw polegajacej na usunigeiu litery “E”.

(3) Dozwolone sa takze nierozpuszczalne barowe, strontowe i cyrkonowe laki, sole i pigmenty tych barwnikow.

Nr Colour Index lub Zakres stosowania
nazwa substancji Kolor Inne ograniczenia i
wymagania(z)
inazwa w jézyku angielskim 1 2 3 4
10006 zielony X
10020 zielony X
103162 76ty X
11680 70tty
11710 76Oty
11725 pomaranczo X
wy
11920 pomaranczo |x
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Nr Colour Index lub

Zakres stosowania

nazwa substancji Kolor Inne ograni(czenia i
)
wymagania
inazwa w jézyku angielskim 1 2 3 4
wy
12010 czerwony X
12085 czerwony X maksymalne stgzenie w
wyrobie 3%
12120 czerwony X
12150 czerwony X
12370 czerwony X
12420 czerwony X
12480 brazowy X
12490 czerwony X
12700 70tty X
13015 70tty E 105
14270 pomaranczo |x E 103
wy
14700 czerwony
14720 czerwony E 122
14815 czerwony E 125
15510® pomaranczo X
wy
15525 czerwony
15580 czerwony
15620 czerwony X
15630 czerwony X maksymalne st¢zenie w
wyrobie 3%
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Nr Colour Index lub

Zakres stosowania

nazwa substancji Kolor Inne ograniczenia i
wymagania(z)
inazwa w jézyku angielskim 1 2 3 4
15800 czerwony X
15850 czerwony X
15865 czerwony X
15880 czerwony X
15980 pomaranczo |x E 111
wy
15985 206My E 110
16035 czerwony
16185 czerwony E 123
16230 pomaranczo X
wy
16255 czerwony E 124
16290 czerwony E 126
17200 czerwony
18050 czerwony X
18130 czerwony X
18690 z6lty X
18736 czerwony X
18820 z6lty X
18965 z6lty
19140 76lty E 102
20040 z6lty X  |maksymalne stezenie 3,3’-

dimetylo-benzydyny w
barwniku 5 ppm
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Nr Colour Index lub

Zakres stosowania

nazwa substancji Kolor Inne ograniczenia i
wymagania(z)
inazwa w jézyku angielskim 1 2 3 4
20170 pomaranczo X
wy
20470 czarny
21100 7otty jak wyzej
21108 7otty jak wyzej
21230 76Oty X
24790 czerwony X
26100 czerwony X wymagana czystosc:
anilina
< 0,2%
2-naftol
< 0,2%
4-
aminoazobenzen < 0,1
%
1-(fenyloazo)-2-naftol
< 3%
1-2-(fenyloazo)fenyloazo-2-
naftalenol
< 2%
27290 czerwony X
27755 czarny E 152
28440 czarny E 151
40215 pomaranczo X
wy
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Nr Colour Index lub

Zakres stosowania

nazwa substancji Kolor Inne ograniczenia i
wymagania(z)
inazwa w jézyku angielskim 1 2 3 4
40800 pomaranczo |x
wy
40820 pomaranczo |x E160¢
wy
40825 pomaranczo |x E 160 f
wy
40850 pomaranczo |Xx El6l g
wy
42045 niebieski X
420519 niebieski E 131
42053 zielony
42080 niebieski X
42090 niebieski X
42100 zielony
42170 zielony
42510 fioletowy X
42520 fioletowy X maksymalne st¢zenie w
wyrobie 5 ppm
42735 niebieski
44045 niebieski
44090 zielony X E 142
45100 czerwony
45190 fioletowy
45220 czerwony
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Nr Colour Index lub
nazwa substancji

inazwa w jézyku angielskim

Kolor

Zakres stosowania

Inne ograniczenia i

wymagania(z)

45350

7otty

maksymalne stgzenie w
wyrobie 6%

453709

pomaranczo
wy

< 1% 2-(6-hydroksy-3-okso-3H-
ksanten-9-yl) kwasu
benzoesowego i

< 2% 2-(bromo-6-hydroksy-3-
okso-3H-ksanten-9-yl) kwasu
benzoesowego

45380%

czerwony

jak wyzej

45396

pomaranczo
wy

w kredkach do ust tylko w
postaci wolnego kwasu, w
maksymalnym stgzeniu 1%

45405

czerwony

< 1% 2-(6-hydroksy-3-okso-3H-
ksanten-9-yl) kwasu
benzoesowego i

< 2% 2-(bromo-6-hydroksy-3-
okso-3H-ksanten-9-yl) kwasu
benzoesowego

45410%

czerwony

jak wyzej

45425

czerwony

<1% 2-(6-hydroksy-3-okso-3H-
ksanten-9-yl) kwasu
benzoesowego i

< 3% 2-(jodo-6-hydroksy-3-
okso-3H-ksanten-9-yl) kwasu
benzoesowego

454309

czerwony

E 127, jak wyzej
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Nr Colour Index lub

Zakres stosowania

nazwa substancji Kolor Inne ograniczenia i
wymagania(z)
inazwa w jézyku angielskim 1 2 3 4
47000 z0hty X
47005 z0hty X E 104
50325 fioletowy X
50420 czarny X
51319 fioletowy X
58000 czerwony X
59040 zielony X
60724 fioletowy X
60725 fioletowy X
60730 fioletowy X
61565 zielony
61570 zielony
61585 niebieski X
62045 niebieski X
69800 niebieski E 130
69825 niebieski
71105 pomaranczo X
wy
73000 niebieski X
73015 niebieski X E 132
73360 czerwony X
73385 fioletowy X
73900 fioletowy X
73915 czerwony X
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Nr Colour Index lub

Zakres stosowania

nazwa substancji Kolor Inne ograniczenia i
wymagania(z)
inazwa w jézyku angielskim 1 2 3 4
74100 niebieski X
74160 niebieski X
74180 niebieski X
74260 zielony X
75100 70tty
75120 pomaranczo |Xx E 160 b
wy
75125 z6lty E 160d
75130 pomaranczo |Xx E 160 a
wy
75135 Z0lty X E161d
75170 biaty X
75300 Z0lty X E 100
75470 czerwony X E 120
75810 zielony X E 1401 E 141
77000 biaty X E 173
77002 biaty X
77004 biaty X
77007 niebieski X
77015 czerwony X
77120 biaty X
77163 biaty X
77220 biaty X E 170
77231 biaty X
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Nr Colour Index lub

Zakres stosowania

nazwa substancji Kolor Inne ograniczenia i
wymagania(z)

inazwa w jézyku angielskim 1 2 3 4

77266 czarny X

77267 czarny X

77268:1 czarny X E 153

77288 zielony X wolny od jonow
chromianowych

77289 zielony X wolny od jonow
chromianowych

77346 zielony X

77400 brazowy X

77480 brazowy X E 175

77489 pomaranczo |x E 172

wy

77491 czerwony X E 172

77492 z6lty X E 172

77499 czarny X E 172

77510 niebieski X wolny od jondéw cyjankowych

77713 bialy X

77742 fioletowy X

77745 czerwony X

77820 bialy X E 174

77891 bialy X E 171

77947 bialy X

laktoflawina Z0lty X E 101

lactoflavin
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Nr Colour Index lub

Zakres stosowania

nazwa substancji Kolor Inne ograniczenia i
wymagania(z)

inazwa w jézyku angielskim 2 3 4

karmel brazowy X E 150

caramel

kapsantyna, pomaranczo |Xx E 160 ¢

kapsorubina wy

capsanthin, capsorubin

czerwien buraczana czerwony X E 162

beetroot red

antocyjany czerwony X E 163

anthocyanins

stearyniany: glinu, biaty X

cynku, magnezu,

wapnia

aluminum, zinc, magnesium

and calcium stearates

biekit niebieski X

bromotymolowy

bromothymol blue

zielen zielony X

bromokrezolowa

bromocresol green

Acid Red 195 Czerwony X
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ZALACZNIK NR 4

LISTA SUBSTANCJI KONSERWUJACYCH DOZWOLONYCH DO STOSOWANIA W SRODKACH KOSMETYCZNYCH

WSTEP

. Srodki konserwujace sa to substancje hamujace rozwdj mikroorganizméw w kosmetyku.
. Srodki oznaczone symbolem (+) moga by¢ stosowane w kosmetykach w stezeniach wyzszych niz podane w ponizszym aneksie, w przypadkach
uzasadnionych specyficznym przeznaczeniem wyrobu, np. w mydtach jako substancje o dziataniu dezodoryzujacym lub w szamponach jako sktadniki
o0 dziataniu przeciwlupiezowym.
. W sktad kosmetyku moga wchodzi¢ rowniez inne substancje o dziataniu przeciwbakteryjnym, takie jak np. niektore olejki aromatyczne i alkohole,
dodawane w celu zwigkszenia skutecznoéci konserwowania wyrobu. Srodki te nie zostaty uwzglednione w ponizszym aneksie.

. Na uzytek ponizszego aneksu pod pojgciem:
- “sole” mieszcza sig nastgpujace sole: sodowa, potasowa, wapniowa, magnezowa, amonowa i etanoloaminowa lub chlorki, bromki, siarczany i octany,
- ‘“estry” mieszczg si¢ nastgpujace estry: metylowy, etylowy, propylowy, izopropylowy, butylowy, izobutylowy i fenylowy,

Formaldehyde and paraformaldehyde

paraformaldehydu)
zawarto$¢ wolnego
formaldehydu nie
moze przekraczac:

a) 0,2 (z wyjatkiem

srodkow do
higieny jamy
ustnej)

Lp. | Numer Nazwa $rodka, nazwa wg INCI lub nazwa Maksymalne Ograniczenia i wymagania Warunki stosowania i ostrzezenia, ktore musza
COLIPA chemiczna w jezyku angielskim dopuszczalne stezenie % by¢ uwzglednione w tekscie etykiety
a b c d e
1. P2 | Kwas benzoesowy, jego sole i estry 0,5 (kwas)
Benzoic acid , its salts and esters (+)
2. | P13 |Kwas propionowy ijego sole 2,0 (kwas)
Propionic acid and its salts (+)
3. | P14 |Kwas salicylowy ijego sole 0,5 (kwas) Nie moze by¢ stosowany w Nie moze by¢ stosowany dla dzieci
Salicylic acid and its salts (+) kosmetykach dla dzieci <3 roku zycia, z | <3 roku zycia w kosmetykach nie
wyjatkiem szamponoéw sptukiwanych ze skory
4. P 15 |Kwas sorbowy i jego sole 0,6 (kwas)
Sorbic acid and its salts (+)
5. P 39 |Formaldehyd i paraformaldehyd (+) 0,05 (nie dotyczy | Zabroniony w aerozolach
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Lp. | Numer Nazwa §rodka, nazwa wg INCI lub nazwa Maksymalne Ograniczenia i wymagania Warunki stosowania i ostrzezenia, ktore musza
COLIPA chemiczna w jezyku angielskim dopuszczalne stezenie % by¢ uwzglednione w tekscie etykiety
a b c d e
b) 0,1 ($rodki do
higieny jamy
ustnej)
6. P 47 | Bifenyl-2-o0l (o-fenylofenol) i jego sole 0,2 (w przeliczeniu
Biphenyl-2-ol (0-Phenylphenol) and its salts (+) na fenol)
7. | P81 |[Pirytionian cynku 0,5 Do kosmetykow sptukiwanych,
Zinc pyrithione (+) zabroniony w preparatach do higieny
Jamy ustnej
8. P 51 | Nieorganiczne siarczyny i wodorosiarczyny 0,2 (w przeliczeniu
Inorganic sulphites and hydrogensulphites (+) na SO,)
9. | P66 [Jodansodu 0,1 Tylko do kosmetykow sptukiwanych
Sodium iodate
10.| P68 | Chlorobutanol 0,5 Zabroniony w aerozolach Zawiera chlorobutanol
Chlorobutanol
11.| P82 [Kwas4-hydroksybenzoesowy, jego sole oraz estry 0,4 (kwas) dla
4-Hydroxybenzoic acid its salts and esters (+) pojed. subst.
0,8 (kwas) dla
mieszaniny estrow
12.1| PS5 [Kwas dehydrooctowy i jego sole 0,6 (kwas) Zabroniony w aerozolach
3-Acetyl-6-methylpyran-2,4(3H)—dione
(Dehydroacetic acid) and its salts
13. P6 | Kwas mréwkowy ijego sol sodowa 0,5 (kwas)
Formic acid and its sodium salt (+)
14.| P9 |Dibromoheksamidyna ijej sole 0,1
3,3’-Dibromo-4,4’-
hexamethylenedioxydidenzamidine
(Dibromohexamidine) and its salts (including
isethionate)
15.1 P12 [Tiomersal (Timerosal) 0,07% (w | Tylko do kosmetykoéw do makijazui | Zawiera tiomersal
Thiomersal (INN) przeliczeniu na [ demakijazu oczu
rtec) w
mieszaninie z
innymi
dozwolonymi

36



Lp. | Numer Nazwa §rodka, nazwa wg INCI lub nazwa Maksymalne Ograniczenia i wymagania Warunki stosowania i ostrzezenia, ktore musza
COLIPA chemiczna w jezyku angielskim dopuszczalne stezenie % by¢ uwzglednione w tekscie etykiety
a b c d e
zwigzkami  rteci
catkowita
zawarto§¢ rteci w
produkcie nie
moze przekraczac
0,007%
16.| P48 | Sole fenylorteciowe (w tym borany) jw. j.W. Zawiera zwiazki fenylorteciowe
Phenylmercuric salts (including borate)
17.] P16 |Kwasundecylowy ijego sole 0,2 (kwas)
Undecanoic acid and salts (+)
18.| P20 |Heksetydyna 0,1
Hexetidine (INN) (+)
19.| P23 |5-bromo-5-nitro-1,3-dioksan 0,1 Tylko do kosmetykow sptukiwanych.
5-Bromo-5-nitro-1,3-dioxane Unika¢ tworzenia nitrozoamin. Zawar-
to$¢ wolnego formaldehydu w kosme-
tyku nie moze przekraczac 0,05%.
20.| P24 [2-bromo-2-nitropropan-1,3-diol 0,1 Unika¢ tworzenia nitrozoamin. Zawar-
2-Bromo-2-nitropropane-1,3-diol  (+) (Bronopol to$¢ wolnego formaldehydu w kosme-
INN) tyku nie moze przekracza¢ 0,05%.
21. | P74 | Alkohol 2,4-dichlorobenzylowy 0,15
2,4-Dichlorobenzyl alcohol (+)
22.| P29 | N-(4-chlorofenylo)-N’-(3,4-dichlorofenylo)-mocznik | 0,2 [Dopuszczalne zanieczyszczenia:
Triclocarban (INN) (+) 3,3°,4,4’-tetrachloroazobenzen <1 ppm
3,3”,4,4’-tetrachloroazoksybenzen <1 ppm
23.| P30 |4-chloro-m-krezol 0,2 Niedozwolony w kosmetykach
4-Chloro-m-cresol (+) kontaktujacych si¢ ze §luzéwka
24.| P32 |[5-chloro-2-(2,4-dichlorofenoksy)fenol 0,3
Triclosan (INN) (+)
25.| P37 |4-chloro-3,5-dimetylofenol 0,5
4-Chloro-3,5-xylenol (+)
26.| P43 |N,N’’-metylenobis[N’-[1-(hydroksymetylo)-2,5- 0,6 Zawarto$¢ wolnego formaldehydu

diokso-4-imidazolidynylo]mocznik]
3,3’-Bis(1-hydroxymethyl-2,5-dioxoimidazolidin-
4-yl)-1,1’-methylenediurea

Imidazolidynyl urea (+)

w kosmetyku nie moze przekracza¢
0,05%
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Lp.

Numer
COLIPA

Nazwa §rodka, nazwa wg INCI lub nazwa
chemiczna w jezyku angielskim

Maksymalne
dopuszczalne stezenie %

Ograniczenia i wymagania

Warunki stosowania i ostrzezenia, ktore musza
by¢ uwzglednione w tekscie etykiety

b

C

d

(S

27.

P52

Poli 1-heksametylenobigunidyny chlorowodorek
Poly(1-hexamethylenebiguanide hydrochloride (+)

0,3

28.

P53

2-fenoksyetanol
2-Phenoxyethanol (+)

1,0

29.

P55

Szesciometylnoczteroamina
Hexamethylenetetramine (+) (Methenamine) (INN)

0,15

Zawarto$¢ wolnego formaldehydu w
kosmetyku nie moze przekracza¢ 0,05%

30.

P63

N-(3-chloroallylo)heksaminy chlorek
Quaternium-15
Methenamine 3-Chloroallylochloride (INNM)

0,2

Zawarto$¢ wolnego formaldehydu w
kosmetyku nie moze przekracza¢ 0,05%

31.

P 64

1-(4-chlorofenoksy)-1-(1H-imidazolylo)-3,3-
dimetylo-2-butanon
1-(4-Chlorophenoxy)-1-(imidazol-1-yl)
dimethylbutan-2-one Climbazole (+)

3,3-

0,5

32.

P 65

1,3-dihydroksymetylo-5,5-dimetylo-hydantoina
DMDM-Hydantoin (+)
1,3-Bis(hydroxymethyl)-5,5-
dimethylimidazolidine-2,4-dione (+)

0,6

Zawarto$¢ wolnego formaldehydu w
kosmetyku nie moze przekracza¢ 0,05%

33.

P 67

Alkohol benzylowy
Benzylalcohol (+)

1,0

34.

P59

1-hydroksy-4-metylo-6-(2,4,4-trimetylopentylo)-2-
(1H)pirydynonu so6l 2-aminoetanolowa
1-Hydroxy-4-methyl-6  (2,4,4-trimethylpenthyl) 2-
pyridon and its monoethanoloamine salts

(Piroctone olamine) (+)

1,0
0,5

Kosmetyki sptukiwane
Inne kosmetyki

35.

P77

1,2-Dibromo-2,4-dicyjanobutan
(Metylodibromoglutaronitryl)

1,2-Dibromo-2,4-dicyanobutane
(Methyldibromo glutaronitryle)

0,1

W kosmetykach do opalania do
0,025%

36.

P25

Bromochlorofen
6,6-Dibromo-4,4-dichloro-2,2-methylenediphenol
(Bromochorophen) (+)

0,1

37.

P44

4-izopropylo-m-krezol
4-Isopropyl-m-cresol

0,1

38.

P 56

5-chloro-2-metylo-3(2H)-izotiazolon i  2-metylo-

0,0015 (miesz. 3:1)
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Lp.

Numer
COLIPA

Nazwa §rodka, nazwa wg INCI lub nazwa
chemiczna w jezyku angielskim

Maksymalne
dopuszczalne stezenie %

Ograniczenia i wymagania

Warunki stosowania i ostrzezenia, ktore musza
by¢ uwzglednione w tekscie etykiety

b

C

d

(S

3(2H)-izotiazolon z chlorkiem i azotanem magnezu
Mixture of 5-Chloro-2-methyl-isothiazol-3 (2H)-one
and 2-Methylisothiazol-3 (2H) — one with magnesium
chloride and magnesium nitrate

39.

P22

Chlorofen
2-Benzyl-4-chlorophenol
(Chlorophene)

0,2

40.

P27

2-chloroacetamid
Chloracetamide

0,3

Zawiera chloroacetamid

41.

42.

P35

P54

Chloroheksydyna i jej sole: diglukonian, dioctan,
dichlorowodorek

Chlorhexidine (INN) and its digluconate, diacetate
and dihydrochloride (+)

1-fenoksypropan-2-ol

1-Phenoxypropan-2-ol

0,3 (w przeliczeniy
na chloroheksydyng)

1,0

Tylko do kosmetykow sptukiwanych

43.

P72

Alkilo
chlorek
Alkyl (C12-C22) trimethyl amonium, bromide and
chloride (+)

(C12-C22)-trimetylo-amonowy  bromek,

0,1

44.

P75

4,4-dimetylo-1,3-oksazolidyna
4,4-Dimethyl-1,3-oxazolidine

0,1

Do kosmetykow o pH nie nizszym
niz 6,0

45.

P79

N-[1,3-bis(hydroksymetylo)-2,5-diokso-4-
imidazolidynylo]-N,N’-bis(hydroksymetylo) mocznik
Diazolidynyl urea
N-(Hydroxymethyl)-N-(dihydroxymethyl-1,3-
dioxo-2,5-imidazolinidyl-4)-N’-(hydroxymethyl)-
urea

0,5

Zawartos¢ wolnego formaldehydu
w kosmetyku nie moze przekraczac¢
0,05%

46.

P8

1,6-di(4-amidynofenoksy)-n-heksan 1 jego sole
(facznie z izotionianem i p-hydroksybenzoesanem)

1,6-Di (4-amidinophenoxy)-N-hexane and its salts,
including  isethionate and  p-hydroxybenzoate

(Hexamidine diisethionate) (+)

0,1

47.

P76

Aldehyd glutarowy
Glutaral
Glutaraldehyde (Pentane-1,5-dial)

0,1

Zabroniony w aerozolach

Zawiera aldehyd glutarowy
(przy stezeniach > 0,05%)

48.

P90

5-etylo-3,7-dioksa-1-azabicyklo [3.3.0] oktan

0,3

Zabroniony w $rodkach do higieny
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Lp. | Numer Nazwa §rodka, nazwa wg INCI lub nazwa Maksymalne Ograniczenia i wymagania Warunki stosowania i ostrzezenia, ktore musza
COLIPA chemiczna w jezyku angielskim dopuszczalne stezenie % by¢ uwzglednione w tekscie etykiety
a b c d e
5-Ethyl-3,7-dioxa-1-azabicyclo [3.3.0] octane jamy ustnej i kontaktujacych si¢ z
btonami $luzowymi
49. P4 | 3-(4-chlorofenoksy)propan-1,2-diol 0,3
3-(p-Chlorophenoxy)-propane-1,2-diol
Chlorphenesin
50.| P84 |Hydroksymetyloglicynian sodu 0,5
Sodium hydroxymethylamino acetate
Sodium Hydroxymethylglycinate
51. P93 |Chlorek srebra osadzony na dwutlenku tytanu 0,004 w | 20% AgCl (w/w) na TiO2
Silver chloride deposited on Titanium dioxide przeliczeniu ~ na | Zabroniony w produktach dla dzieci
chlorek srebra ponizej 3 roku zycia, w produktach do
higieny jamy ustnej i w produktach
stosowanych w okolicach oczu i ust
52.| P70 [Diizobutylo-fenoksy-etoksy-etylodimetylo- 0,1 Tylko do kosmetykéw sptukiwanych
benzyloamoniowy chlorek
Benzethonium chloride
P71 |akilo(C8-C18)-dimetylo-benzylo-amoniowy 0,1 w przeliczeniu Unika¢ kontaktu z oczami
53. chlorek, bromek, sacharynian na chlorek
Benzalkonium chloride, bromide, sacharinate (+) benzalkoniowy

40



ZALACZNIK NR §

LISTA SUBSTANCJI KONSERWUJACYCH DOZWOLONYCH TYMCZASOWO DO STOSOWANIA W SRODKACH

KOSMETYCZNYCH
Lp. Numer Nazwa $rodka, nazwa wg INCI lub nazwa Maksymalne Ograniczenia i wymagania ‘Warunki stosowania i ostrzezenia, | Czas obowigzywania
COLIPA chemiczna w jqzyku angielskim dopuszczalne stgzenie % ktére musza by¢ uwzglednione w
tekscie etykiety
a b c d e
P21 |Benzylohemimetylal 0,03 Tylko do  kosmetykoéw Do 30.06.1999
Benzylhemiformal sptukiwanych
P91 |3-jodo-2-propynylobutylokarbaminian 0, 05 Nie stosowa¢ w $rodkach do 30.06.1999
3-lodo-2-propynylbutyl carbonate do higieny jamy ustnej i do
pielegnacji ust
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ZALACZNIK NR 6

LISTA SUBSTANCJI PROMIENIOCHRONNYCH DOZWOLONYCH DO STOSOWANIA W KOSMETYKACH

Srodki promieniochronne stosowane sa w kosmetykach do opalania w celu ochrony skory przed szkodliwym dziataniem czgs$ci zakresu promieniowania
ultrafioletowego. Srodki promieniochronne moga by¢ stosowane w innych kosmetykach, zgodnie z ograniczeniami i wymaganiami podanymi w aneksie.
Aneks nie zawiera S$rodkéw promieniochronnych stosowanych wytacznie w celu zabezpieczenia kosmetyku przed dziataniem promieniowania

ultrafioletowego.
Lp. | Numer [Nazwa $rodka, nazwa wg INCI lub nazwa chemiczna w jez. Dopuszczalne maksymalne | - Ograniczenia Warunki stosowania i ostrzezenia,
. . stezenie w gotowym i wymagania ktore musza by¢ uwzglednione
COLIP AnglelSklm kosmetyku, w % w tekécie etykiety
A
a B c d e
1. S1 |kwas 4-aminobenzoesowy 5,0
PABA (4-Aminobenzoic acid)
2. S 57 |3(4’-metylobenzylideno)bornan-2-onu metylosiarczan 6,0
N,N,N-Trimethyl-4-(2-oxoborn-3-ylidenemethyl)anilinium
methylsulphate
3. S 12 |ester 3,3,5-trimetylocykloheksylowy kwasu salicylowego 10,0
Homosalate
4. S 38 | 2-hydroksy-4-metoksybenzofenon 10,0 Zawiera Benzophenone-
Benzophenone-3 (Oxybenzone) 3 (nie wymagane przy
stezeniu < 0,5% 1 gdy
jest uzyty tylko do
ochrony produktu)
3. S 45 |kwas 2-fenylenobenzimidazolo-5-sulfonowy i jego sole: 8,0 (kwas)
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Lp. | Numer [Nazwa $rodka, nazwa wg INCI lub nazwa chemiczna w jez. D"F;?S;:rﬁh\f “;‘:ﬁsymalne ?vgvra;fzgr‘l‘ii: "‘l’z$:knllzts‘;somnxzosl“§§f::f
COLIP | Angielskim fliosmetylfu, WW"/yom e wteliléciye etykiit;
A
a B c d e
potasowa, sodowa, trojetanoloaminowa
2-Phenylbenzimidazole-5- sulphonic acid and its potassium,
sodium and triethanolamine salts
6. S 71 |1,4-fenylenodimetylideno-bis-3-(1-metylosulfo-2-keto-7,7- 10,0 (kwas)
dimetylo-bicyklo[2.2.1.]heptan 1 sole
Terephthalylidene dicamphor sulfonic acid (3,3’-(1,4-
Phenylenedimethylene)bis(7,7-dimethyl-2-oxobicyclo-[2.2.1]
hept-1-ylmethanesulphonic acid) and its salts
7. S 66 |Butylometoksydibenzoilometan 5,0
Butyl methoxy dibenzoylmethane (1-(4-Tert-butylphenyl)-3-(4-
methoxyphenyl) propane-1,3-dione
8. S 59 |3-(4’-sulfobenzylideno)bornan-2-on i sole 6,0 (kwas)
Alpha-(2-oxoborn-3-ylidene)toluene-4-sulphonic acid and its
salts
0. S 32 |ester 2-etyloheksylowy kwasu 2-cyjano-3,3-difenyloakrylowego 10,0 (kwas)
Octocrylene (2-Cyano-3,3-diphenyl acrylicacid, 2-ethylhexyl
ester)
10. S 72 | polimer N-2 lub 4-(3’-metylbenzylideno-2’-on)akrylamidu 6,0
Polymer of N-{(2 and 4)-[(2-oxoborn-3-
ylidene)methyl]benzyl}acrylamide
11. S 28 |ester 2-etyloheksylowy kwasu 4-metoksycynamonowego 10,0
Octyl methoxycinnamate
12. S 3 |oksyetylenowany kwas etylo-4-aminobenzoesowy 10,0
Ethoxylated-ethyl-4-amino-benzoate (PEG-25 PABA)
13. S 27 |ester izopentylowy kwasu 4-metoksycynamonowego (mieszanina 10,0
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Numer
COLIP

Nazwa srodka, nazwa wg INCI lub nazwa chemiczna w j¢z.
Angielskim

Dopuszczalne maksymalne
stezenie w gotowym
kosmetyku, w %

Ograniczenia
i wymagania

‘Warunki stosowania i ostrzezenia,
ktére musza by¢ uwzglednione
w tekscie etykiety

B

1Zzomerow)
Isopentyl-4-metoxycinnamate (Isoamyl p-methoxycinnamate)

14.

S 69

2,4,6-tris[amino(p-karboksy-2’-etyloheksylo)fenylo]-1,3,5-
triazyna
2,4,6-Trianilino-(p-carbo-2’ethylheksyl-1’-oxi)-1,3,5-triazine
(Octyl Triazone)

5,0

15.

S 73

Drometrizol trisiloksanu

Phenol 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4-methyl-6-(2-methyl-3-
(1,3,3,3-tetramethyl-1-(trimethylsilyl)oxy)-disiloxanyl)propyl)
(Drometrizole Trisiloxane)

15,0

16.

S 78

Benzoic acid, 4,4-((6-(((1,1-
dimetylethyl)amino)carbonyl)phenyl)amino)-1,3,5-triazine-2,4-
diyl)diimino)bis-,bis (2-ethylhexyl) ester)

10,0

17.

S 60

3(4’-metylo)benzylidenobornan-2-on
4-Methylbenzylidene camphor (3-(4’-Methylbenzylidene)-d-1
camphor)

4,0

18.

S o6l

3-benzylidenobornan-2-on
3-Benzylidene camphor

2,0

19.

S13

ester 2-etyloheksylowy kwasu salicylowego
Octyl salicylate (2-Ethylhexyl salicylate)

5,0
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ZALACZNIK NR 7

LISTA SUBSTANCJI PROMIENIOCHRONNYCH DOZWOLONYCH TYMCZASOWO DO STOSOWANIA W KOSMETYKACH

Lp. | Numer |Nazwa $rodka, nazwa wg INCI lub nazwa chemiczna w j¢z. - :)OF;‘E?;?;Z - ?fvra;fzsﬁfj Ostr‘z"gﬁlggfgmig ib . Czas obowiazywania
COLIP Al’lglClSklm gotowy;rnm kosmetyku, w e uwz’glqdnione g
A % w tekscie etykiety

a B c d e f

L. S8 |Kwas 2-etyloheksylo-4-dimetyloaminobenzoesowy 8,0 do 30.06.99
Octyldimethyl PABA (2-Ethylhexyl-4-dimethyl-aminobenzoate)

2. S 40 |Kwas 5-benzoilo-4-hydroksy-2-metoksybenzenosulfonowy i 5,0 (kwas) do 30.06.99
jego sol sodowa
Benzophenone-4 (2-Hydroxy-4-methoxybenzo-phenone-5-
sulphonic acid and sodium salt, Sulisobenzone and
Sulisobenzone sodium)

3. S 16 |Ester 4-izopropylobenzylowy kwasu salicylowego 4,0 do 30.06.99

4-Isopropylbenzyl salicylate
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Zalacznik nr 8

Znak graficzny wskazujacy na umieszczenie informacji na nalepce, tasmie i kartce:
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PROJEKT
ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA

Z dnia...

w sprawie okreslenia informacji, jakie powinien zawiera¢ wniosek o
wyrazenie zgody na nieujawnianie na opakowaniu jednostkowym nazwy
skladnika kosmetyku ze wzgledu na tajemnice¢ przemyslowg lub handlowa
oraz w sprawie okreslenia wzoru wniosku

Na podstawie art. 7 ust. 6 ustawy z dnia ... 0 kosmetykach (Dz. U. Nr ..., poz. ...)
zarzadza si¢ co nastgpuje:

§1
Whniosek o wyrazenie zgody na nie ujawnianie na opakowaniu jednostkowym

sktadnika kosmetyku ze wzgledu na tajemnicg¢ przemystowa lub handlowa
powinien zawierac:

1) imi¢ 1 nazwisko lub nazwe oraz adres lub siedzibg¢ wnioskodawcy,

2) doktadne okreslenie sktadnika, ktory ma by¢ objety tajemnica, umozliwiajace
ustalenie  jego tozsamosci lub numeracji  skladnikow  zgodnie z
Migdzynarodowym Nazewnictwem Skladnikow Kosmetycznych (INCI); jezeli
nazwy lub numery nie zostaly ustalone, doktadne okreslenie nazwy surowca
wyjsciowego, nazwe czgsci rosliny lub zwierz¢cia wykorzystanych do jego
pozyskania oraz nazwy substancji wchodzacych w sktad surowca,

3) =zamierzone zastosowanie skladnika w poszczegdlnych kategoriach
kosmetykow,

4) oceng bezpieczenstwa sktadnika dla zdrowia ludzi, przy jego zastosowaniu w
kosmetyku, z uwzglednieniem charakterystyki toksykologicznej, budowy
chemicznej 1 stopnia kontaktu z cialem ludzkim,

5) szczegdtowe uzasadnienie przyczyn, dla ktérych wystapiono o zachowanie
tajemnicy przemystowej lub handlowe; w oznakowaniu opakowania
jednostkowego kosmetyku,

6) nazwe kosmetyku, ktory ma zawiera¢ sktadnik, a jezeli nazwa nie zostala
jeszcze ustalona — przypuszczalny termin jej zgloszenia do krajowego systemu
informowania o kosmetykach,

7) nazwe panstwa, w ktorym ewentualnie zgloszono wniosek dotyczacy
sktadnika, majacego by¢ objgtym tajemnica oraz sposob zatatwienia wniosku.



§2

1. Okresla si¢ wzor wniosku, o ktérym mowa w § 1 rozporzadzenia.

2. Wzébr wniosku stanowi zalacznik do rozporzadzenia.

§3

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.



WZOR
Whiosku o0 wyrazenie zgody na nieujawnianie na opakowaniu
jednostkowym nazwy skladnika kosmetyku

Imie 1 nazwisko/nazwa, adres(y) (kod, nr telefonu, nr faxu)
ZE ASZAJACEZO0. ..o evveeeeiieeetieeeiieetee et e e e teeete e st e e st e e etbeeebaeennbeeetaeeesbeeenaeeens

a) nazwa 1 siedziba (adres(y), kod, nr telefonu, nr faxu) jednostki
organizacyjnej, w ktérej beda przechowywane dokumenty zawierajace
szczegdlowe dane o sktadniku,.........ccceeeeiiieiiiiiiiiiii

b) nazwa 1 siedziba (adres(y), kod, nr telefonu, nr faxu) osoby/firmy
wprowadzajacej do obrotu KOSmetykK.........cccvveviiiieiiieiiiienieeee e

Wz6r 1 nazwa chemiczna sktadnika, nr CAS, nr EINECS, nazwa wg

Zamierzone zastosowanie Kosmetyku...........ccceeeviiiieniiiiiiciiee e,

Uzasadnienie wniosku o nieujawnianie nazwy skladnika na
OPAKOWANIUL ....euvieeireeeeiieeeiiteesteeeiteeeeteeessseeessseessseeesseeenseeesssesensseessseesssseeans

Nazwa handlowa kosmetyku 1 jego kategoria ..........cccceeeeevveeeeciieeneiiee e,

Informacje w jakich krajach kosmetyk jest przedmiotem obrotu
hanAIOWEEZO......cccuiiiiiieeieee ettt e e be e e

...............................

podpis zglaszajacego

Zakaczniki:

Imig

1 nazwisko oraz stanowisko

Pracownika przyjmujacego zgloszenie



Uzasadnienie

Okreslajac  szczegdlowo wymagania dotyczace zamieszczania na
pojemniku 1 opakowaniu jednostkowym zewnegtrznym wykazu skladnikow
kosmetykow, Dyrektywa 76/768/EEC przewiduje dopuszczalno$¢ pominigcia
niektorych z nich, ze wzgledu na tajemnicg przemystowa lub handlowa. Kryteria
1 warunki w tej kwestii ustalita Dyrektywa Komisji 95/17/EEC. Zgodnie z ta
Dyrektywa panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej powinny wyda¢ w tym
przedmiocie odpowiednie przepisy.

Ogolne zasady 1 tryb postgpowania zostaty ujete w art. 7 projektu ustawy.
W celu zapewnienia sprawnos$ci postgpowania w przedmiotowe] sprawie § 1
rozporzadzenia okresla informacje, ktore powinien zawiera¢ wniosek o
wyrazenie zgody na nieujawnianie na opakowaniu jednostkowym nazwy

sktadnika kosmetyku, § 2 — wzdér wniosku.



PROJEKT
ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA

w sprawie okreslenia wzoru formularza przekazania danych oraz sposobu
ich gromadzenia w krajowym systemie informowania o kosmetykach
wprowadzonych do obrotu

Na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy z dnia ... o kosmetykach (Dz. U. Nr ..., poz. ..) zarzadza sig, co nastgpuje:

§1

1. Okresla si¢ wzér formularza przekazania danych do krajowego systemu
informowania o kosmetykach wprowadzonych do obrotu, zwanego dalej
systemem.

2. Wzo6r formularza stanowi zatacznik do rozporzadzenia.

§2

1. Jezeli dane okreslone w formularzu nie maja zastosowania do danego
kosmetyku, we wilasciwych czes$ciach formularza nalezy poda¢ odpowiednie
wyjasnienie.

2. Jezeli kosmetyk wystepuje w rdéznych kategoriach, kazda kategoria
kosmetyku stanowi odrgbne zgloszenie 1 odrgbny wpis do systemu.

§3

1. System prowadzony jest w formie ksiggi. Wpisu do systemu dokonuje si¢ pod
kolejnym numerem.

2. Do ksiegi wpisuje si¢ dane zawarte w formularzu oraz adnotacje o wydaniu
na podstawie art. 7 ustawy z dnia ....... o kosmetykach, zgody na niewymienianie
na opakowaniu jednostkowym kosmetyku jednego lub kilku sktadnikéw
kosmetyku.



§ 4

1. Wpis w ksiedze nie moze by¢ wymazywany lub w inny sposob usuwany.

2. Poprawek na wpisie mozna dokonywac¢ wytacznie w taki sposob, aby wyrazy
poprawiane byty czytelne.

3. O dokonanych poprawkach osoba upowazniona do prowadzenia systemu
sporzadza na koncu wpisu adnotacjg, ze szczegdlowym wskazaniem miejsca
dokonania poprawki oraz opatruje adnotacj¢ podpisem.

§5

Ksigge 1 akta przechowuje si¢ zgodnie 2z przepisami dotyczacymi
klasyfikowania 1 kwalifikowania dokumentacji dla celow archiwalnych.

§6

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.



Zalacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia......(poz.....)

WZOR

strona 1

FORMULARZ PRZEKAZANIA DANYCH DO KRAJOWEGO SYSTEMU
INFORMOWANIA O KOSMETYKACH WPROWADZONYCH DO OBROTU

1. Nazwa handlowa kosmetyku i jego Kategoria..........cccevieririiiiiiiniiicceceeee e

2. Imig i nazwisko lub nazwa, adres, numer telefonu i numer faxu zglaszajacego kosmetyk

3. a) nazwa i siedziba, numer telefonu i numer faxu producenta kosmetykow; jezeli kosmetyk jest
produkowany w kilku miejscowosciach w kraju - nazwa i siedziba wszystkich, z oznaczeniem miejsca i
adresu, gdzie beda przechowywane dokumenty zawierajace informacje 0

KOSMELYKUL...cevieeiieeiieeie ettt e

b) nazwa i siedziba, numer telefonu i numer faxu wprowadzajacego do obrotu kosmetyk przywozony z
zagranicy z  oznaczeniem miejsca 1 adresu pierwszego importu oraz miejsca 1 adresu
przechowywania dokumentow zawierajacych informacje o

0T 11T 4 1] RS STRSRPRt

4. jakosciowy wykaz sktadnikoéw zgodny z informacja umieszczona na opakowaniu jednostkowym kosmetyku



Strona 2

OSWIADCZENIE

Stwierdzam, ze przekazane w formularzu dane sa zgodne z prawda.

podpis zglaszajacego
Zalaczniki:
Adnotacja GIS o potwierdzeniu na
Kopii zgloszenia jego przyjecia
Data

Imig i nazwisko oraz stanowisko

pracownika przyjmujacego zgloszenie

Wzér wypehia si¢ za pomoca programu ..................... , czcionka.............. , wielko$é

czcionKi.......eeeeeeeenn...



UZASADNIENIE

Rozporzadzenie stanowi wykonanie delegacji ustawowej dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia ... o kosmetykach
(Dz.U. Nr..., poz. ...).

Ustawa przewiduje utworzenie krajowego systemu informowania o
kosmetykach, ktorym ma zarzadza¢ Gtowny Inspektor Sanitarny.

Projekt rozporzadzenia okresla wigc wzor formularza na jakim maja byc
przekazywane dane do tego systemu oraz sposob gromadzenia danych w tym
systemie. W formularzu maja by¢ przekazywane dane, ktore w razie zaistnienia
uzasadnione] potrzeby, umozliwia szybkie ustalenie jakosciowego sktadu
okreslonego kosmetyku oraz jego producenta.

Z uwagi na fakt, iz krajowy system informowania o kosmetykach bedzie
wprowadzany w oparciu o istniejaca strukture Inspekcji Sanitarnej, wejscie w
zycie projektu rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu
panstwa.



Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia

z dnia

w sprawie okreslenia procedur pobierania probek kosmetykow oraz

procedur przeprowadzania badan laboratoryjnych

Na podstawie art. 13 ust. 3 ustawy z dnia ............ 0
kosmetykach (Dz.U. Nr ....., poz......... ) zarzadza si¢ co nast¢puje:
§1

1. Organy Inspekcji Sanitarnej pobieraja nieodplatnie probki
kosmetykow w celach rutynowej kontroli oraz jezeli istnieje
uzasadnione podejrzenie, ze kosmetyk nie spelnia wymagan

jakosciowych deklarowanych przez producenta lub moze
szkodzi¢ zdrowiu ludzi.
2. Probki pobiera si¢ w ilo$ciach niezbednych do przeprowadzenia
badan laboratoryjnych, nie wigkszych niz jedno opakowanie

jednostkowe kosmetyku okreslonej serii.

§2

1.Pobrane prébki powinny by¢ do czasu badan laboratoryjnych
przechowywane w sposoéb i w warunkach zabezpieczajacych
kosmetyk przed zmiana jakos$ci, jego cech charakterystycznych

oraz przed zepsuciem.



§3

1. Pobranie probki kosmetyku stwierdza si¢ przez sporzadzenie
protokotu pobrania prébki zawierajacego :

1) pieczg¢ organu Inspekcji Sanitarne;,

2) numer protokotu,

3) imig, nazwisko 1 stanowisko stuzbowe pobierajacego
probke oraz numer upowaznienia do przeprowadzenia
kontroli sanitarnej,

4) datg 1 miejsce pobrania probki,

5) warunki w jakich kosmetyk byl przechowywany,

6) opis sposobu pobrania i zabezpieczenia probki,

7) imi¢ 1 nazwisko lub nazwe oraz adres lub siedzibg
producenta,

8) nazwe, termin trwatos$ci 1 numer serii kosmetyku, ktorego
probke pobrano, jezeli numer taki znajduje si¢ na
oznakowaniu opakowania jednostkowego,

9) ceng kosmetyku, ktorego probke pobrano,

10)okreslenie proponowanego zakresu badan laboratoryjnych,

11)wlasnorgczne podpisy pobierajacego probke oraz
producenta,

2. Protokot sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach, z ktorych jeden
pozostawia si¢ - za pokwitowaniem -  kontrolowanemu
producentowi, drugi pozostawia si¢ w aktach z przeprowadzone;j
kontroli sanitarne;.

3. Wzor protokotu stanowi zatacznik 1 do rozporzadzenia.

§ 4



1. Organ Inspekcji Sanitarnej, na wniosek producenta, pobiera
dodatkowa probke kosmetyku z tej samej partii 1 tej samej serii
w ilosci odpowiadajacej proébce pobranej do badan
laboratoryjnych. Przepisy § 2 1 § 3 stosuje si¢ odpowiednio.

2. Dodatkowa probka kosmetyku powinna by¢ przechowywana
przez  kontrolowanego, z  zachowaniem  warunkow
uniemozliwiajacych zmiang jakosci lub cech
charakterystycznych kosmetyku 1 do czasu ustalenia wynikdéw
badan laboratoryjnych nie moze by¢ wprowadzona do obrotu.

3. Organ Inspekcji Sanitarnej powiadamia o wynikach badan

laboratoryjnych producenta.

§ 5.

1. Badania laboratoryjne przeprowadza si¢ stosujac metody
analiz niezbednych do kontroli kosmetyku. Opisy tych metod
stanowig zalaczniki nr 2 i 3 do rozporzadzenia.
2. Z przeprowadzonych badan organy Inspekcji Sanitarne;j

sporzadzaja protokot z badan, zawierajacy w szczegolnosci:

1) piecze¢ organu,

2) numer protokotu,

3) imig, nazwisko 1 stanowisko stuzbowe przeprowadzajacego
badania,

4) date 1 miejsce wykonania badania,

5) nazwe, termin trwatosci 1 numer serii kosmetyku, jezeli
numer taki znajduje si¢ na oznakowaniu opakowania
jednostkowego,

6) warunki w jakich kosmetyk byl przechowywany,

7) opis pobrania prébki laboratoryjnej 1 stosowanych metod

badania,



8) wyniki badania,

9) wilasnoreczny podpis przeprowadzajacego badanie.

3. Protokot sporzadza si¢ w dwdch egzemplarzach, z ktérych jeden
przekazuje sig - za pokwitowaniem - producentowi
kontrolowanego kosmetyku, drugi pozostawia si¢ w aktach. Wzor

protokotu stanowi zalacznik nr 4 do rozporzadzenia.

§ 6
Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia

ogloszenia.



UZASADNIENIE

Rozporzadzenie stanowi akt wykonawczy do art. 13 ustawy.

W celu ustalenia i1 ujednolicenia sposobu pobierania probek i
przeprowadzania badan laboratoryjnych przez organy nadzoru okresla
si¢ procedury postepowan w tych sprawach. Przyjmuje si¢ metody analiz
sktadu kosmetykow zgodne z dyrektywami:

- 80/1335/EEC

- 82/434/EWG

- 83/514/EWG

- 85/940/ EWG

- 97/73/ EWG

- 95/32/KE

- 96/45/KE

oraz sprawdzanie czystosci mikrobiologicznej wedlug zalecen

Stowarzyszenia COLIPA.



Zalacznik nr 1

WZOR
Protokotu pobrania prébki

Piecze¢ organu inspekcji sanitarnej

Numer protokotu

1,)..................................................................................................................

eeseccsscsee

imi¢ i nazwisko

0000000000000 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000cssesssessscssscsssnessscssscssncsssnssocsssce

eeseccsscsee

stanowisko stuzbowe pobierajacego probke

0000000000000 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000sssesssnesssossscsssnesssossscssncsssnssncsssce

numer upowaznienia do przeprowadzenia kontroli sanitarnej

data 1 miejsce pobrania probki



nazwa, numer serii, termin przydatnosci do uzycia

0000000000000 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000sscsssnesssossscssnesssossscssncsssnssncsssce

eeseccsscssscssccsssssee

imi¢ i nazwiskom lub nazwa oraz adres lub siedziba producenta

0000000000000 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000sscsssesssossscssnesssossscssncsssnssocsssce
0000000000000 0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000ccssesssesssossscssnessscssscssncsssnssncsssce

warunki przechowywania

0000000000000 000000000000000000060000000000000000000000000000000000000000sssesssnesssossscssnesssossscssncssscssocsssce
0000 0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000sscsssessscssscssnesssossscssncssscnssncsssce

(3)......................................................................................................................n

opis sposobu pobrania i zabezpieczenia probki

0000000000000 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000sscsssesssesssessnesssossscssnossscssncssse
0000000000000 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000ssesssessscssscsssesssossscssncsssnssncsssce



okreslenie proponowanego zakresu badan laboratoryjnych

0000000000000 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000sscsssesssossscsssnessscssscssncsssnssncsssce
0000000000000 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000sscsssnesssossscssnessscssscssncssscssocssse

podpis pobierajacego probke podpis producenta



Zatqcznik Nr 2

KRYTERIA CZYSTOSCI MIKROBIOLOGICZNEJ
KOSMETYKOW

1. OPRACOWYWANIE NOWEGO KOSMETYKU
1.1 Konserwowanie wyrobu

Zadaniem $rodkéw konserwujacych /SK/ jest ochrona konsumenta
1 zapobieganie zanieczyszczeniom mikrobiologicznym w czasie
normalnego i mozliwego do przewidzenia stosowania kosmetyku. SK
nie powinny by¢ stosowane zamiast utrzymania na wlasciwym poziomie
higieny produkcji. Kontrola czystosci mikrobiologiczne; w czasie
produkcji jest osiagana poprzez zrozumieni€ przyczyn wystgpowania
zanieczyszczen 1 ich eliminowanie.

Nalezy podkresli¢, ze SK nie moga byé¢ dobierane wylacznie o
dane teoretyczne, ale konieczne jest okreslenie in situ ich efektywnosci
poprzez  stosowanie testow  kontrolowanego  zanieczyszczenia
mikrobiologicznego wyrobdw w trakcie ich opracowywania.

1.2 Opracowywanie prawidtowych receptur

W miar¢ mozliwo$ci powinno si¢ tworzy¢ receptury, w ktorych
zastosowane surowce nie wspomagaja wzrostu drobnoustrojow, dzigki
czemu mozna ograniczy¢ potrzebe dodawania SK. Jesli jednak uzycie
SK jest konieczne, powinien on by¢ wybrany na poczatku
opracowywania wyrobu 1 traktowany jako integralna cze¢s¢ receptury.

Woda jest podstawa wzrostu mikroorganizmow. Uktad
konserwujacy powinien by¢ tak dobrany, aby w fazie wodnej systemu
wielofazowego uzyskac stezenie efektywne.

Uktad konserwujacy powinien by¢ skuteczny dla szerokiego
zakresu mikroorganizméw 1 bezpieczny w uzytym stezeniu. Mieszaniny
SK moga byé czasem bardziej efektywne niz pojedyncze sktadniki.
Bardzo wazne sa temperatura, $wiatlo 1 stabilno$¢ podczas
przedluzonego okresu przechowywania. Uktad konserwujacy powinien
by¢ skuteczny przy niskim stgzeniu 1 pH wyrobu oraz wykazywac
zgodnos¢ z innymi sktadnikami receptury.



Zaprojektowane opakowanie powinno uniemozliwia¢ dostep
drobnoustrojéw 1 wydzielania wody z produktu, co moze utatwi¢ wzrost
drobnoustrojéw. Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ inaktywacji uktadu
konserwujacego przez skladniki opakowania 1 dyfuzje przez
opakowanie.

Uzycie konserwantow jest szczegdlnie wazne przy zastosowaniu
tatwo biodegradowalnych surowcéw w recepturach, poniewaz surowce
takie sa sktadnikami odzywczymi dla drobnoustrojow.

Kazda zmiana sktadu chemicznego moze wplyna¢ na skutecznos$¢
SK. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
dodatkowych testow.

Podczas produkcji niektorych kosmetykéw moze by¢ konieczne
przygotowywanie mieszanin wstgpnych. Wstgpne wodne mieszaniny
powinny zawiera¢ konserwanty 1 powinny by¢ przechowywane przez
okres$lony czas 1 regularnie kontrolowane. Aby okresli¢ ich podatno$¢ na
zanieczyszczenia mikrobiologiczne, powinny by¢ poddane testom
kontrolowanego zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

1.3 Testy kontrolowanego zanieczyszczenia mikrobiologicznego

Jezeli jest konieczne przeprowadzenie testu kontrolowanego
zanieczyszczenia mikrobiologicznego, powinien by¢ wykonany przez
wykwalifikowana osobg z uzyciem kompletnej receptury wyrobu w
opakowaniu handlowym, nawet jesli prowadzone byly wstgpne badania
tej receptury podczas opracowywania kosmetyku.

Zasada jest wprowadzanie do wyrobu ré6znych mikroorganizméw:
bakterii, drozdzy, plesni, wsrod ktérych moga by¢ uzyte drobnoustroje
chorobotworcze lub powodujace =zepsucie kosmetyku. W tak
zanieczyszczonym produkcie badana jest przezywalnos¢
mikroorganizméw w roznych okresach czasu — tak dtugo, jak uwaza sie
to za konieczne.

2 SUROWCE

Surowce moga by¢ zrodtem zanieczyszczenia mikroorganizmami
wyrobu gotowego. Celem producentow surowcow powinno by¢ zatem
dostarczanie ich o niskim stopniu zanieczyszczen 1 wolnych od
szkodliwych drobnoustrojow.

Woda jest jednym z gléwnych surowcoéw kosmetycznych 1 w
okreSlonych warunkach moze by¢ znacznie zanieczyszczona
mikrobiologicznie, co moze stwarza¢ zagrozenie dla trwatosci gotowego
wyrobu. Dlatego tez stanowiaca skladnik receptur wod¢ nalezy
regularnie kontrolowac¢ 1 gdy konieczne — odpowiednio przygotowac.
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3 KONTROLA I OCENA POLPRODUKTU ORAZ GOTOWEGO
WYROBU

3.1Przechowywanie partii kosmetyku przed zapakowaniem

Wyréb w ,masie” jest bardziej podatny na zanieczyszczenia
mikrobiologiczne niz w postaci gotowego wyrobu w opakowaniu.

3.2Pobieranie probek

Z partii wyrobu powinny by¢ pobierane probki w momencie
wilasciwym dla aktywnos$ci mikrobiologicznej receptury, zgodnie z
ocenami dokonanymi w testach kontrolowanego zanieczyszczenia
mikrobiologicznego 1 do$wiadczeniem produkcyjnym. Dla kazdego
nowego wyrobu nalezy okresli¢ czestotliwo$¢ badan w okresie
poczatkowym, przynajmniej przez trzy miesigce, aby rozpoznaé jakos$¢
mikrobiologiczng wyrobu w zwyktych warunkach produkcyjnych.

4 DOBRA PRAKTYKA PRODUKCYJNA

Aby spetni¢ warunki Dobrej Praktyki Produkcyjnej, nalezy
stosowa¢ Zalecenia Dobrej Praktyki w Produkcji Kosmetykow
opracowanych przez stowarzyszenie COLIPA.

5 DOKUMENTACIJA

Powinny by¢ prowadzone odpowiednie zapisy odnos$nie
wszystkich  aspektow  badan  mikrobiologicznych ~w  czasie
opracowywania 1 produkcji kazdego wyrobu oraz wszystkich
procedurach kontrolnych stosowanych w zaktadzie produkcyjnym.

6 ZALECANE WYMAGANIA CZYSTOSCI
MIKROBIOLOGICZNEJ I METODY OCENY GOTOWEGO
WYROBU

6.1Uwagi ogdlne
Celem wszystkich producentéw musi by¢ zagwarantowanie

bezpieczenstwa wyrobéw w zwyklych 1 mozliwych do przewidzenia
warunkach stosowania.
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Planowanie 1 przeprowadzanie procedur ZJM oraz interpretacja
wynikoOw wymagaja okres§lonych umiejetnosci. Jesli zaktad produkcyjny
tego nie zapewni, konieczna jest konsultacja specjalistow.

Zanieczyszczenia mikrobiologiczne moga okazaé si¢ szkodliwe
dla konsumenta i powodowac zepsucie wyrobu, dlatego nalezy je
ograniczaé poprzez:

» zachowanie higieny w zaktadzie 1 procesie produkcyjnym,

* odpowiednie zakonserwowanie wyrobu zapobiegajace wzrostowi
drobnoustrojow,

e przestrzeganie granic czystosci mikrobiologicznej w  celu
zapewnienia bezpieczenstwa wyrobu.

Podczas wykonywania pojedynczych badan producent musi
pamigtaé, ze zanieczyszczajace mikroorganizmy moga by¢ w fazie
namnazania, statycznej lub zamierania. Uzycie SK ma na celu
niedopuszczenie do wzrostu drobnoustrojow. SK nie zastapi dobra
higiena w zakladzie produkcyjnym, trzeba réwniez pamigtac, ze uzyte
stgzenie tych zwiazkéw jest wypadkowa miedzy aktywnoscia
przeciwdrobnoustrojowa a bezpieczefistwem uzytkownika. SK powinny
by¢ wybierane podczas opracowywania produktu, przy zastosowaniu
testow kontrolowanego zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Opisana nizej metodyka powinna by¢ traktowana jako zalecana,
za$ producenci moga stosowa¢ wilasne metody kontroli wewngtrznej
zapewniajace produkowanie wyrobow zgodnych z kryteriami zawartymi
W niniejszym opracowaniu.

Specyfikacja  mikrobiologiczna odnosi si¢ do  $rodkow
kosmetycznych w nienaruszonym, zamkni¢tym opakowaniu.

Wyniki badan powinny by¢ zapisywane w raporcie, ktory
powinien zawiera¢ nastgpujace informacje:
identyfikacje probek:
rodzaj wyrobu
nazwe¢ handlowa
nazwe producenta
numer partii
date 1 miejsce pobrania probki
metody identyfikacji 1 warunki przechowywania

I S e

warunki badan:
1. date
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2. metode
3. podtoze neutralizujace

e wyniki testow.

Raport powinien zawiera¢ wniosek oraz dane osoby odpowiedzialnej za
badania.

6.2 PROPONOWANE WYMAGANIA

6.2.1 Wymagania jakosciowe /minimalna wielko$¢ badanej probki— 1 g
lub ml/

KATEGORIA I. Kosmetyki przeznaczone dla dzieci 1 w okolice oczu

Ogolna liczba drobnoustrojéow tlenowych mezofilnych nie moze
przekracza¢ 100 jtk/g lub ml /jtk — jednostki tworzace kolonie/.

KATEGORIA II. Inne kosmetyki

Ogolna liczna drobnoustrojéow tlenowych mezofilnych nie moze
przekracza¢ 1000 jtk/g lub ml.

Bardzo wazna jest interpretacja wynikow. Opisane ograniczenia
powinny by¢ interpretowane nastgpujaco:

* 10* - maksymalny limit akceptacji to 5 x 10
e 10’ - maksymalny limit akceptacji to 5 x 10°

6.2.2 Wymagania jako$ciowe

W 0,1 g lub 0,1 ml probki kosmetyku nie moga by¢ obecne nastepujace
drobnoustroje:

* Pseudomonas aeruginosa

» Staphylococcus aureus

* Candida albicans.

6.2.3 Kryteria akceptacji

Akceptowana jest jako$¢ probek, ktore speiniaja wymagania
jakosciowe 1 iloSciowe.

6.3 PROPONOWANE METODY BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH
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SRODKOW KOSMETYCZNYCH

Okreslenie og6lnej liczby zywych drobnoustrojow tlenowych
mezofilnych powinno by¢ prowadzone wedtug nastepujacych zasad:

* nalezy zachowac ostrozno$¢ 1 unika¢ zanieczyszczenia produktu
drobnoustrojami, ktore moga by¢ wykryte w probce,

» eliminacja kazdej przeciwdrobnoustrojowej wlasciwosci produktu w
czasie analizy powinna by¢ dokonana przez rozcienczenie,
zobojetnienie lub filtracje,

e okreslenie ogodlne; liczby zywych drobnoustrojow tlenowych
mezofilnych prowadzi si¢ stosujac techniki wylewania ptytek,
techniki posiewow powierzchniowych lun filtracji. ,,Wzbogacone”
techniki nie sg konieczne,

 identyfikacja okre§lonych mikroorganizméw jest prowadzona przy
uzyciu selektywnych podt6z hodowlanych.

6.3.1 MATERIALY I ODCZYNNIKI

a. Podloza hodowlane i odczynniki - podano w zataczniku.
b. Przygotowanie prébki

Ocena mikrobiologiczna powinna by¢ przeprowadzona na
probkach wielkosci minimum 1 g lub 1 ml.

Dla produktéw o wadze mniejszej niz 1 g nalezy polaczy¢ kilka
probek w celu otrzymania 1 g lub 1 ml.

Nalezy rozcienczy¢ lub rozpusci¢ 1 ml lub 1 g wyrobu w
mianowanym rozcienczalniku neutralizujagcym w celu otrzymania
rozcienczenia 1:10. W przypadku stabo wilgotniejacych substancji
mozna doda¢ odpowiedni zwiazek powierzchniowo czynny, np. 0,1%
m/v polisorbatu 80.

Jezeli konieczne jest uzyskanie kolejnych dziesigtnych
rozcienczen, nalezy uzy¢ roztworu wyjsciowego stosujac ten sam
rozcienczalnik, aby ostabi¢ aktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowa
produktu lub uzyska¢ liczbe kolonii od 10 do 100 w celu tatwego
zliczenia.

6.3.2 OKRESLENIE CALKOWITE] LICZBY TLENOWYCH
DROBNOUSTROJOW MEZOFILNYCH

a. Filtracja przez blony
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Nalezy stosowac 2 btony filtracyjne o Srednicy porow nie wigkszej
niz 0,45 U 1 ktorych efektywno$§¢ w zatrzymywaniu bakterii zostata
ustalona. Nizej opisana metoda zaklada stosowanie bton o $rednicy ok.

50 mm.

C.

na kazda btong przenies¢ 1los¢ odpowiadajaca 0,1 g badanego
produktu 1 natychmiast przesaczy¢é. W celu uzyskania
rOwnomiernego rozkladu drobnoustrojow na blonie, mozna ja
przeptukac sterylnym roztworem pluczacym,

przenie$¢ btony na powierzchni¢ odpowiedniego podioza
agarowego, inkubowa¢ w 30-35°C przez 3 dni w przypadku
bakterii, 20-25°C przez 5 dni w przypadku grzybow, chyba ze
bardziej wiarygodne zliczenia sa osiagalne w krotszym czasie,
policzy¢ 1ilo§¢ wyhodowanych kolonii 1 przeliczy¢ liczbg
mikroorganizmoéw na gram lub mililitr badanego wyrobu.

. Procedura liczenia ptytek

stosujac plytki Petriego o $Srednicy 9-10 cm doda¢ do kazdej
ptytki 1 ml probki odpowiadajacej 0,1 g wyrobu 1 ok. 15 ml
odpowiedniego plynnego podtoza agarowego o temperaturze
nie wyzszej niz 45°C, wymiesza¢ 1 pozostawi¢ na chtodnej
poziomej powierzchni do zastygnigcia,

alternatywnie: rozprowadzi¢ rozcienczony wyrob /zwykle 0,1
ml o na ptytke, co odpowiada 0,01 g wyrobu/ na powierzchni¢
stalego podtoza na ptytce Petriego o $rednicy j.w.,

inkubowac ptytki jak w przypadku metody filtracyjne;,
policzy¢ ilos¢ wyhodowanych kolonii 1 przeliczy¢ wyniki
uzywajac plytek z najwigksza iloscia kolonii, lecz nie wigksza
niz 300 kolonii dla bakterii 1 100 kolonii dla grzybow.

Przedstawienie wynikow

Nalezy policzy¢ 1 zapisaé liczbe jednostek tworzacych kolonie /jtk/ dla
kazdej ptytki. Wyliczy¢ catkowita liczbg jtk/ptytke 1 przemnozy¢ wynik
przez rozcienczenie w celu uzyskania ilo$ci jtk/g lub jtk/ml wyrobu.

6.3.3 WYKRYWANIE OKRESLONYCH DROBNOUSTROJOW

Specyficzne drobnoustroje:

a. Pseudomonas aeruginosa
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Na podtozu z cetrimidem /patrz zatacznik/ typowe kolonie P. aeruginosa
sa plaskie, przejrzyste, z6tto-zielonkawe do niebieskich.

Nalezy przeprowadzi¢ co najmniej nastgpujace testy potwierdzajace:
- barwienie metoda Grama,
- test oksydazowy,
- test na ruchliwosc¢,
- wzrost w 42°C.

P. aeruginosa jest gram-ujemna paleczka, ruchliwa, oksydazo-dodatnia 1
rosnie w 42°C.

b. Staphyloccoccus aureus

Na podtozu Baird-Parkera /patrz zatacznik/ typowe kolonie S. aureus sa
czarne, blyszczace, wypukte, otoczone przejrzystym obszarem, ktory
moze opalizowac.

Nalezy przeprowadzi¢ co najmniej nastgpujace testy potwierdzajace:
- barwienie metoda Grama,
- test katalazowy,
- test koagulazowy.

Gram-dodatnie ziarniaki, katalazo- 1 koagulazo-dodatnie moga by¢
uwazane za S. aureus.

c. Candida albicans

Na podtozu Sabouard-dekstrozowym /patrz zalacznik/ typowe kolonie C.
albicans sa biate do bezowych, kremowe, wypukte.

Nalezy przeprowadzi¢ co najmniej nastgpujace testy potwierdzajace:
- badanie mikroskopowe,
- test tworzenia nibystrzgpek,

- tworzenie chlamydosporow.

Drozdze tworzace nibystrzepki 1 dajace chlamydospory moga by¢
uwazane za C. albicans.

Uwaga: w kazdym przypadku powinny by¢ prowadzone inne
odpowiednie testy, aby potwierdzi¢ identyfikacje.

Przedstawienie wynikow:
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Wyniki nalezy zapisa¢ w raporcie z badan jako obecno$¢ lub
nieobecno$¢ swoistych mikroorganizmoéw: Pseudomonas aeruginosa,
staphylococcus aureus, Candida albicans.

ZALACZNIK

Ponizsze roztwory 1 podtoza hodowlane powinny by¢
przeznaczone do stosowania zgodnie z przeznaczeniem, jednakze mozna
stosowa¢ odpowiednie poditoza suche pod warunkiem, ze maja one
identyczne wlasciwosci odzywcze 1 selektywne dla testowych
drobnoustrojow.

1. Rozcienczalnik

Buforowany roztwoér chlorku sodu z peptonem o pH 7,0.

Dwuwodorofosforan potasu 3,56 g o odpowiednik
Wodorofosforan sodu 723 g ¥ 0,067 M
Chlorek sodu 430 ¢g

Pepton /migsny lub kazeinowy/ 1,0g

Woda destylowana 1000 ml

Wyjatawia¢ w autoklawie w 121° C przez 15 minut.

W razie konieczno$ci mozna doda¢ odpowiednie czynniki
zobojgtniajace, np. polisorbat 20 lub 80, lecytyng, tiosiarczan.

2. Podloze do okreslania liczby bakterii

Agar 7z hydrolizatem kazeinowo-sojowym.

Trzustkowy hydrolizat kazeiny 150¢g
Papainowy hydrolizat ziaren soi 50¢g
Chlorek sodu 50¢g
Agar 15,0¢g
Woda destylowana 1000 ml

Wyjatawia¢ 15 minut w autoklawie w temperaturze 121°C, pH po
wyjatowieniu powinno wynosi¢ 7,3+0,2.

3. Podloze do okreslania liczby grzybow

Pozywka Sabouard-dekstrozowa.
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Peptony /migsny 1 kazeinowy/ 10,0 g

Dekstroza jednowodna 40,0 g
Agar 15,0 ¢g
Woda destylowana 1000 ml

Wyjatawia¢ 15 minut w autoklawie w temperaturze 121°C, pH po
wyjalowieniu powinno wynosi¢ 5,6%0,2.

4. Podloze do wykrywania Pseudomonas aeruginosa

Pozywka z cetrimidem.

Trzustkowy hydrolizat zelatyny 20,0 g
Chlorek magnezu l4¢g
Siarczan potasu 10,0 g
Cetrimid 03¢
Agar 13,6 g
Glicerol 10,0 ml
Woda destylowana 1000 ml

Wyjatawia¢ 15 minut w autoklawie w temperaturze 121°C, pH po
wyjatowieniu powinno wynosi¢ 7,2+0,2.

5. Podloze do wykrywania Staphylococcus aureus

Pozywka Baird-Parkera.

Trzustkowy hydrolizat kazeiny 10,0 g
Wyciag wotowy 50¢g
Wyciag drozdzowy 1,0g
Chlorek litu 50¢g
Agar 20,0 g
Glicyna 120¢g
Pirogronian sodu x10,0 g
Woda destylowana 950 ml

Po wyjatowieniu pH powinno wynosi¢ 6,8+0,2. Wyjatawia¢ 15 minut w
autoklawie w  temperaturze 121°C, ozigbi¢ do 45-50° C 1 dodac
sterylnego 1% roztworu telurytu potasu i 50 ml emulsji zottka jaja
kurzego.

6. Podtoze do wykrywania Candida albicans
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Pozywka Sabouard-dekstrozowa.

Peptony /migsny 1 kazeinowy/
Dekstroza jednowodna

Agar

Woda destylowana

Wyjatawia¢ 15 minut w autoklawie w
wyjalowieniu powinno wynosi¢ 5,6%0,2.

10,0 g
40,0 g
150¢g
1000 ml

temperaturze 121°C, pH po
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Zatqcznik Nr 3

METODY ANALIZ NIEZBEDNYCH DO KONTROLI KOSMETYKU

I) IDENTYFIKOWANIE I OZNACZANIE WOLNEGO FORMALDEHYDU
( poprawione Dyrektywa Komisji 90/207/EEC z 28 kwietnia 1990 r., OJ nr L 108 z 28.04.1990r.)

1.CEL I ZAKRES
Metoda opisuje identyfikowanie i dwie zasady oznaczania zalezne od obecnosci lub nie w
probee donorow formaldehydu. Metoda moze stuzy¢ do badania wszystkich kosmetykow.
1.1 Identyfikowanie
1.2 Ogolne oznaczanie metoda kolorymetryczng z pentan-2,4-dionem
Te metodg stosuje sig, jezeli uzywany jest formaldehyd sam lub z innymi $rodkami
konserwujacymi, ktére nie sa donorami formaldehydu. W innym przypadku, gdy wynik
przewyzsza maksymalne dozwolone stezenie, nalezy zastosowac ponizsza metodg dla
potwierdzenia wyniku.
1.3  Oznaczenie w obecnos$ci donoréow formaldehydu
W metodzie wspomnianej powyzej (1.2.) podczas otrzymywania pochodnych, donory
formaldehydu ulegaja rozczepieniu i prowadzi to do zawyzonych wynikow (zwiazany i
spolimeryzowany formaldehyd). Konieczne jest wydzielenie wolnego formaldehydu metoda
chromatografii cieczowe;.
2. DEFINICJA
Zawartos¢ wolnego formaldehydu w probce oznaczona wedtug tej metody jest wyrazona w
procentach masowych.
3. IDENTYFIKOWANIE FORMALDEHYDU
3.1. Zasada
Wolny i zwigzany formaldehyd w §rodowisku kwasu siarkowego nadaje odczynnikowi
Schiffa barwe rozowa lub fioletowo ré6zowa
3.2.  Odczynniki
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czysto$ci analitycznej, woda musi by¢
zdemineralizowana
3.2.1. Fuksyna
3.2.2. Siedmiowodny siarczan sodu
3.2.3. Stezony kwas solny (d=1,19)
3.2.4.Kwas siarkowy, okoto 1M
3.2.5. Odczynnik Schiffa:
100 mg fuksyny (3.2.1.) odwaza si¢ do zlewki i rozpuszcza w 75 ml wody w temperaturze
80°C.
Po schlodzeniu dodaje si¢ 2,5g siarczynu sodu (3.2.2). Uzupetnia woda do 100 ml.
Odczynnik mozna uzywaé w ciagu dwoch tygodni.
3.3. Procedura
3.3.1. Zwazy¢ 2 g probki w 10 ml zlewce
3.3.2. Doda¢ dwie krople kwasu siarkowego (3.2.4) i 2 ml odczynnika Schiffa (3.2.5).
Odczynnik ten podczas stosowania powinien by¢ catkowicie bezbarwny. Wytrzasnac i
pozostawi¢ do odstania na pi¢¢ minut.
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4.2.

4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.

4.2.4.
4.2.5.
4.2.6.
4.2.7.
4.2.8.

4.2.9.

4.2.10.
4.2.11.
4.2.12.

4.2.13
4.2.14

4.2.15

4.3.

4.3.1
432
433
434
4.3.5
4.3.6

. Jesli barwa rézowa lub fioletowo ré6zowa pojawia si¢ w ciagu pigciu minut, oznacza to, ze

formaldehyd jest obecny w stezeniu powyzej 0,01% i powinno si¢ go oznaczy¢ metoda
oznaczania wolnego i zwiazanego formaldehydu (4) 1 jesli konieczne wedtug opisu
postgpowania podanego w punkcie 5.

OGOLNE OZNACZANIE KOLORYMETRYCZNE Z PENTAN-2,4-DIONEM

Zasada

Formaldehyd reaguje z pentan-2,4-dionem w obecno$ci octanu amonu tworzac 3,5-

diacetylo-1,4-dihydrotoluidyng. Jest ona ekstrahowana butan-1-olem i mierzy si¢

absorbancj¢ ekstraktu przy 410 nm.

Odczynniki

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analitycznej, woda musi by¢

zdemineralizowana.

Bezwodny octan amonu

Stezony kwas octowy, ds*° = 1,05

Pentan-2,4-dion $wiezo destylowany pod zmniejszonym ci$nieniem 25 mm Hg, w 25°C —

nie powinien wykazywac zadnej absorbcji przy 410 nm.

Butan-1-ol

Kwas solny, 1M

Kwas solny, okoto 0,1 M

Wodorotlenek sodu, 1M

Swiezo przygotowany roztwor skrobi (1 g/50 ml wody) zgodnie z Farmakopea Europejska

(European Pharmacopeia), 2.wydanie, 1980 r., czg$¢ I-VII-1-1

Formaldehyd 37 do 40% m/v

Standardowy roztwor jodu, 0,05M

Standardowy roztwor tiosiarczanu sodu, 0,1 M

Odczynnik pentan-2,4-dionu

W 1.000 ml kolbie miarowej rozpusci¢: 150 g octanu amonu (4.2.1.) , 2 ml pentan-2,4-dionu

(4.2.3.), 3 ml kwasu octowego (4.2.2.) Uzupetni¢ woda do 1.000 ml (pH roztworu okoto

6,4). Odczynnik ten powinien by¢ §wiezo przygotowany.

Odczynnik (4.2.12.) bez pentan-2,4-dionu

Standardowy bazowy roztwor formaldehydu

Nala¢ 5 g formaldehydu (4.2.9.) do 1.000 ml kolby miarowej i uzupetni¢ do 1.000 ml woda.

Oznaczy¢ stgzenie tego roztworu nastepujaco. Pobra¢ 10,00 ml, doda¢ 25,00 ml

standardowego roztworu jodu (4.2.10.) 1 10,00 ml wodorotlenku sodu (4.2.7.). Pozostawi¢

do odstania na pi¢¢ minut. Zakwasi¢ 11,00 ml HCI (4.2.5.) i oznaczy¢ nadmiar jodu przez

miareczkowanie standardowym roztworem tiosiarczanu sodu (4.2.11.) uzywajac roztworu

skrobi (4.2.8.) jako wskaznika. 1 ml 0,05 M zuzytego jodu (4.2.10.) odpowiada 1,5 mg

formaldehydu.

Standardowy rozcienczony roztwor formaldehydu

Rozcienczy¢ standardowy bazowy roztwor formaldehydu woda kolejno w stosunku 1/20 i

nastepnie 1/100. 1 ml tego roztworu zawiera okoto 1 mg formaldehydu. Obliczy¢ doktadna

zawartosc.

Aparatura

Standardowe wyposazenie laboratoryjne

Saczek do rozdziatu faz, bibuta Whatman 1PS lub rownowazna)

Wiréwka

Laznia wodna o temperaturze 60°C

Spektrofotometr

Szklane naczynka pomiarowe o dtugos$ci drogi optycznej 1 cm



4.4  Opis postgpowania
4.4.1. Roztwor probki
W 100 ml kolbie miarowej zwazy¢ z doktadnoscia do 0,001 g ilos¢( w g) badanej probki
odpowiadajacej spodziewanej zawartosci formaldehydu okoto 150 pg. Uzupetni¢ woda do
100 ml i wymiesza¢ (roztwor S). (Sprawdzi¢ czy pH jest bliskie 6, jesli nie — rozcienczy¢ w
roztworze kwasu solnego (4.2.6.)). Do 50 ml kolby stozkowej Erlenmeyera dodawac: 10,00
ml roztworu S, 5,00 ml odczynnika pentan-2,4-dionu (4.2.12.), wodg zdemineralizowana do
koncowej objgtosci 30 ml.
4.4.2. Roztwor odniesienia
Mozliwa interferencja powodowana przez barwe tta w badanej probcee jest eliminowana
przez uzycie takiego roztworu odniesienia. Do 50 ml kolby stozkowej Erlenmeyera
dodawaé¢: 10,00 ml roztworu S, 5,00 ml odczynnika (4.2.13.), wodg zdemineralizowana do
koncowej objgtosci 30 ml.
4.43. Slepa proba
Do 50 ml kolby stozkowej Erlenmeyera dodawac: 5,00 ml roztworu odczynnika pentan-2,4-
dionu (4.2.12.), wodg zdemineralizowana do koncowej objgtosci 30 ml.
4.4.4 Oznaczanie
4.4.4.1. Wytrzasa¢ mieszaniny z punktow 4.4.1.,4.4.2.,1 4.4.3. Umiesci¢ kolby stozkowe
Erlenmeyera w tazni wodnej o temperaturze 60°C na doktadnie 10 minut. Pozostawi¢ do
schlodzenia na dwie minuty w tazni wodnej z lodem.
4.4.4.2. Przenie$¢ mieszaniny do 50 ml rozdzielaczy zawierajacych po 10 ml butan-1-olu (4.2.4.).
poptuka¢ kazda kolbg 3 do 5 ml wody. Wytrzasa¢ energicznie mieszaning przez doktadnie
30 sekund. Pozostawi¢ do rozdzielenia.
4.4.4.3. Przesaczy¢ fazg butan-1-olu do naczynka pomiarowego (4.3.2.) przez saczek do
rozdziatlu faz. Mozna roéwniez zastosowa¢ odwirowanie 3.000 obrotow w ciagu pigciu
minut.
4.4.4.4. Zmierzy¢ absorbancj¢ A; ekstraktu roztworu z 4.4.1 przy 410 nm w poréwnaniu z
ekstraktem 4.4.2. jako roztworem odniesienia.
4.4.4.5. Podobnie zmierzy¢ absorbancj¢ A, ekstraktu slepej proby z punktu 4.4.3. w pordwnaniu z
butan-1-olem jako roztworem odniesienia.
Uwaga. Wszystkie te czynno$ci musza by¢ wykonane w ciagu 25 minut od chwili
umieszczenia kolb stozkowych w tazni wodnej o temperaturze 60°C.
4.4.5. Krzywa kalibracyjna
4.4.5.1. W 50 ml kolbie stozkowej Erlenmayera umiesci¢ : 5,00 ml rozcienczonego standardowego
roztworu z punktu 4.2.15, 5,00 ml odczynnika pentan-2,4-dionu (4.2.12.), uzupetnié
woda zdemineralizowana do koncowej objgtosci 30 ml.
4.4.5.2. Postgpowac dalej jak opisano w punkcie 4.4.4. i zmierzy¢ absorbancj¢ w poréwnaniu
z butan-1-olem (4.2.4.) jako roztworem odniesienia.
4.4.5.3. Powtorzy¢ operacje z 10, 15,20 1 25 ml rozcienczonego roztworu standardowego (4.2.15.)
4.4.5.4. Dla otrzymania warto$ci zerowej (odpowiadajacej zabarwieniu odczynnikow) postgpowaé
jak w punkcie 4.4.4.5.
4.4.5.5. Wykresli¢ krzywa kalibracyjna po odjecie wartosci zerowej od kazdej absorbancji
oznaczonej w punktach 4.4.5.1.14.4.5.3. Prawo Beera obowiazuje do 30pg formaldehydu.
4.5. Obliczenia
4.5.1. Odja¢ A; od A; i odczytaé z krzywej kalibracyjnej (4.4.5.5.) ilos¢ C formaldehydu, w g,
w roztworze probki (4.4.1.)
4.5.2. Obliczy¢ zawartos¢ formaldehydu w probee (% m/m.) wedtug nastepujacego wzoru:



zawartos$¢ C
formaldehydu  w % = [II
10° x m.

w ktérym :
m. - masa probki analitycznej w gramach.
4.6. Powtarzalno$c¢.
Dla zawartos$ci formaldehydu 0,2% réznica migdzy wynikami dwu réwnoleglych oznaczen
wykonanych dla tej samej probki nie powinna przekracza¢ 0,005% przy oznaczaniu metoda
kolorymetryczna z pentan-2,4-dionem. Jesli oznaczenie wolnego formaldehydu prowadzi
do wynikoéw wyzszych niz maksymalne st¢zenie ustalone dla niego w Aneksie Dyrektywy
76/768/EEC, na przyktad:
a) pomigdzy 0,05% i 0,2% w wyrobie nieetykietowanym
b) wyzsze niz 0,2% w wyrobie zardéwno etykietowanym jak i nieetykietowanym to
znaczy, ze nalezy postgpowac tak jak podano w punkcie 5 ponize;j.
5. OZNACZANIE FORMALDEHYDU W OBECNOSCI DONOROW FORMALDEHYDU
5.1. Zasada
Wydzielony formaldehyd przeprowadzany jest w z6tta pochodna lutydynowa w reakcji z
pentan-2,4-dionem w reaktorze po kolumnie rozdzielajacej i otrzymana pochodna
jest oznaczana przez pomiar absorbancji przy 420 nm.
5.2. Odczynniki
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czysto$ci analitycznej a woda musi by¢
zdemineralizowana
5.2.1. Woda czystosci odpowiedniej dla HPLC lub woda rownowaznej jako$ci
5.2.2. Bezwodny octan amonu
5.2.3. Stezony kwas octowy
5.2.4. Penrtan-2,4-dion (przechowywany w 4°C)
5.2.5. Bezwodny fosforan dwusodowy
5.2.6. 85% kwas ortofosforowy (d = 1,7)
5.2.7. Metanol o czystosci dla HPLC
5.2.8. Dichlorometan
5.2.9. Formaldehyd 37 do 40% m/v
5.2.10. Wodorotlenek sodu, 1M.
5.2.11. Kwas solny, 1M
5.2.12. Kwas solny, 0,002 M.
5.2.13. Roztwor skrobi §wiezo przygotowany wedtug Farmakopei Europejskiej (p.4.2.8.)
5.2.14. Standardowy roztwor jodu, 0,05m.
5.2.15. Standardowy roztwor tiosiarczanu sodu, 0,1m.
5.2.16. Faza ruchoma
Wodny roztwor fosforanu dwusodowego (5.2.5.), 0,006 M. nastawiony na pH 2,1 kwasem
ortfosforowym (5.2.6.)
5.2.17. Odczynnik dla mediow schodzqcych z kolumny (,,po kolumnie”)
W 1000 ml kolbie miarowej rozpuscic : 62,5 g octanu amonu (5.2.2.), 7,5 g kwasu
octowego (5.2.3.), 5 ml pentan-2,4-dionu (5.2.4). Uzupehi¢ woda do 1.000 ml (5.2.1.).
Przechowywa¢ odczynnik bez dostgpu $wiatta. Okres przechowywania : maksymalnie
trzy dni w temperaturze 25°C. Nie powinny zachodzi¢ zadne zmiany w zabarwieniu
odczynnika.



5.2.18. Standardowy bazowy roztwor formaldehydu
Wila¢ 10 g formaldehydu (5.2.9.) do 1.000 ml kolby miarowej i uzupetni¢ woda do 1.000 ml.
Oznaczy¢ stezenie tego roztworu nastgpujaco. Pobraé¢ 5,00 ml, doda¢ 25,00 ml
standardowego roztworu jodu (5.2.14.) 1 10,00 ml roztworu wodorotlenku sodowego
95.2.10.). Pozostawi¢ do odstania na 5 minut. Zakwasi¢ 11,00 ml HCL (5.2.11.) i
miareczkowaé nadmiar
standardowego roztworu jodu standardowym roztworem tiosiarczanu sodu (5.2.15.),
uzywajac roztworu skrobi (5.2.13.) jako wskaznika. 1 ml roztworu jodu (5.2.14.) jest
réwnowaznikiem 1,5 mg formaldehydu.
5.2.19. Standardowy rozcienczony roztwor formaldehydu
Rozcienczy¢ bazowy roztwoér do 1/100 jego poczatkowego stezenia w fazie ruchome;j
(5.2.16.).
1 ml tego roztworu zawiera okoto 37 mg formaldehydu. Obliczy¢ jego doktadna zawartos¢.
5.3. Aparatura
5.3.1. Standardowe wyposazenie laboratoryjne
5.3.2. Pompa HPLC o podawaniu niepulsacyjnym
5.3.3. Niskoci$nieniowa pompa o podawaniu niepulsacyjnym dla odczynnika (lub druga pompa
HPLC)
5.3.4. Zawor zastrzykowy do wprowadzania probki z petla 10pl
5.3.5. Reaktor mieszaniny schodzacej z kolumny (,,po kolumnie™) z nast¢pujacymi elementami:
B jedna | litrowa kolba troj szyjna
B jeden plaszcz grzewczy dla kolby 1 litrowej
B dwie kolumny Vigreux o minimum 10 pétkach z dwoma plaszczami chtodzonymi
powietrzem
B rurka ze stali kwasoodpornej (dla wymiennika ciepta) 1,6 mm, wewngtrzna $rednica
0,23 mm, dlugo$¢ 400 mm
B rurka teflonowa 1,6 mm, wewngtrzna $rednica 0,30 mm, dtugos¢ 5 m.(splot francuski)
(zob. zat.1)
B jeden tacznik T-ksztaltny bez martwej objgtosci (Valco lub réwnowazny)
B trzy taczniki bez martwej objgtosci lub jeden modut ,,po kolumnie” Applied Biosystems
PCRS 520 lub rownowazny uzupetniony o 1 ml reaktor
5.3.6. Filtr membranowy o $rednicy poréw 0,45 pm.
5.3.7. Ladunek filtru SEP-PAK " lub rownowazny
5.3.8. Kolumny przygotowane fabrycznie:
B Bischoff hypersil RP (typ NC, odnosnik C 25, 46 1805) (5 pm., dlugo$¢ =250 mm,
srednica wewngtrzna = 4,6 mm),
B lub Dupont, Zorbax ODS ( Spm., dlugo$¢ 250 mm, §rednica wewngtrzna = 4,6 mm),
B lub Phase SEP, spherisorb ODS (5 pm., dlugo$¢ 250 mm, $rednica wewngtrzna =
4,6 mm).
5.3.9. Kolumna wstepna
Bischoff K; hypersil RP 18 (odnos$nik K1G 6301 1805) (Spm., dlugo$¢ 10 mm, lub
rOwnowazny).
5.3.10. Kolumna i kolumna wstgpna sa potaczone uktadem Ecotube (odno$nik A 150 20508
Bischoff) lub rownowaznym.
5.3.11. Aparaturg (5.3.5.) ztozy¢ tak jak pokazano na schemacie blokowym w zat. 2.
Potaczenia te po zastrzykowym zaworze wprowadzajacym musza by¢ mozliwie najkrotsze.
W tym przypadku rurka ze stali kwasoodpornej migdzy wylotem reaktora i wlotem
detektora jest przeznaczona do schtodzenia mieszaniny przed detekcja i temperatura
w detektorze jest nieznana lecz stala.



5.3.12
5.3.13
53.14
5.3.15
5.3.16

. Detektor UV 1 promieniowania widzialnego

. Rejestrator

. Wiréwka

. Laznia ultradzwigkowa (ptuczka wibracyjna)

. Mieszadlo wibracyjne (Vortex lub réwnowazne)

5.4. Procedura
5.4.1.Krzywa kalibracyjna

Tworzy si¢ ja przez wykreslenie wysokosci pikow jako funkcji stgzenia rozcieficzonego
standardowego roztworu formaldehydu. Przygotowa¢ standardowe roztwory przez
rozcienczenie roztworu odniesienia formaldehydu (5.2.19.) faza ruchoma (5.2.16.):
B 1,00 ml roztworu (5.2.19.) rozcienczone do 20,00 ml (okoto 185 pg/100 ml),
B 2,00 ml roztworu (5.2.19.) rozcienczone do 20,00 ml (okoto 370 pg/100 ml),
B 5,00 ml roztworu (5.2.19.) rozcienczone do 25,00 ml (okoto 740 pg/100 ml),
B 5,00 ml roztworu (5.2.19.) rozcienczone do 20,00 ml (okoto 925 pg/100 ml).
Te roztwory standardowe moga by¢ przechowywane w ciagu jednej godziny w
temperaturze laboratorium i musza by¢ §wiezo przygotowane. Krzywa kalibracyjna ma
wlasciwy przebieg liniowy dla stgzen pomigdzy 1,00 1 15,00 pg/ml.

5.4.2. Przygotowanie probek
5.4.2.1. Emulsje (kremy, bazy do makijazu, tusze do oczu)

W 100 ml kolbie z korkiem zwazy¢ z doktadno$cia do 0,001 g ilo$¢ probki analitycznej
( m. g) odpowiadajaca przewidywanej ilosci 100 pg formaldehydu. Doda¢ 20,00 ml
dichlorometanu (5.2.8.) 1 20,00 ml kwasu solnego (5.2.12.) doktadnie odmierzonych.
Miesza¢ mieszadlem wibracyjnym (5.3.16.) i w ptuczce wibracyjnej (5.3.15.).
Rozdzieli¢ dwie fazy przez wirowanie 3.000 g" w ciagu2 minut). W mig¢dzyczasie
przeptuka¢ tadunek filtru (5.3.7.) 2 ml metanolu (5.2.7.), nast¢pnie kondycjonowaé go
5 ml wody (5.2.1.). Przepus$ci¢ 4 ml fazy wodnej ekstraktu przez kondycjonowany
tadunek filtru, odrzuci¢ pierwsze 2 ml i zachowa¢ nastepna frakcje.

5.4.2.2. Plyny, szampony

W 100 ml kolbie z korkiem zwazy¢ z doktadnoscia do 0,001 g probke analityczna

(m. g) w ilo$ci odpowiadajacej przewidywanej ilosci okoto 500 pg formaldehydu.

Uzupehi¢ do 100 ml faza ruchoma (5.2.16.). Przesaczy¢ roztwor przez filtr (5.3.6.) i
wstrzykna¢ lub przepusci¢ przez tadunek filtru (5.3.7.) kondycjonowany tak jak
poprzednio (5.4.2.1.). Przed ponownym kondycjonowaniem uktadu nalezy przepuscic¢
przez filtr wodg aby unikna¢ rekrystalizacji. Wszystkie roztwory musza by¢
wstrzykiwane bezposrednio po przygotowaniu.

5.4.3. Warunki chromatograficzne:

B szybko$¢ przeptywu fazy ruchome;: 1 ml/min.

B szybko$¢ przeptywu odczynnika: 0,5 ml/min.
B calkowita szybko$¢ przeptywu przy wylocie z detektora: 1,5 ml/min.
B wstrzykiwana objgtosé: 10 pl

|

temperatura eluowania: w przypadku trudnosci w rozdziale nalezy zanurzy¢
kolumng w tazni lodowo-wodnej i poczeka¢ 15-20 minut na ustabilizowanie si¢

temperatury
B temperatura reakcji po kolumnie: 100 °C
B detekcja: 420 nm

Uwaga. Caly uktad chromatograficzny tacznie z reaktorem po kolumnie musi by¢
przeptukany woda po uzyciu (5.2.1.) . Jesli uktad nie jest uzywany dtuzej niz w ciagu
dwdch dni, to po ptukaniu woda nalezy uktad przeptuka¢ metanolem (5.2.7.). Przed



ponownym kondycjonowaniem nalezy uktad przeptuka¢ woda aby unikna¢
krystalizacji.
5.5. Obliczenia

Emulsje: (5.4.2.1.):

zawarto$¢ Cx10°x100 cCx10™
formaldehydu w % (m/m.) = [ = [MIm
Sm Sm

Ptyny, szampony:

zawarto$é Cx10°x100 Ccx10™
formaldehydu w % (m/m.) = [ = [
m. m.

gdzie:
m. - masa analizowanej probki w g (5.4.2.1),
C - stezenie formaldehydu w mg/100 ml odczytane z krzywej kalibracyjnej (5.4.1.).
5.6. Powtarzalno$¢.
Dla zawarto$ci formaldehydu 0,05 % réznica pomigdzy wynikami dwoch réwnoleglych
oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna przekraczaé¢ 0,001%.
Dla zawarto$ci formaldehydu 0,2 % réznica pomigdzy wynikami dwoch rownoleglych
oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna przekracza¢ 0,005 %.

Zalqcznik 1
INSTRUKCJA WYKONANIA ,,SPLOTU FRANCUSKIEGO”

WYMAGANE PRZYBORY
B Jedna drewniana szpula o $rednicy zewngtrznej Scm z otworem o $rednicy 1,5,cm
przechodzacym przez $rodek. Umiesci¢ cztery stalowe gwozdzie ( jak pokazano na
rys. 112). Odlegto$¢ migdzy dwoma gwozdziami musi wynosi¢ 1,8 cm, a gwozdzia od
otworu 0,5 cm (rys. 2).
B Jedna sztywna igla ( w formie rozwidlonego haczyka) dla zaczepienia rurki teflonowe;.
B Rurka teflonowa dlugosci 5 m. o $rednicy zewngtrznej 1,6 mm i $rednicy wewngtrznej
0,3 mm

PROCEDURA
Dla rozpoczgcia ,,splotu francuskiego™ nalezy przeprowadzi¢ rurke teflonowa od gory
do dohu przez otwor szpuli (pozostawiajac okoto 10 cm rurki wystajace z dolnego konca

szpuli, aby umozliwi¢ tworzenie tancucha podczas procesu wykonywania splotu); nastgpnie

nawina¢ rurke na gwozdzie jak pokazano na rys.3. Gora i dot splotu francuskiego bgda
chronione metalowymi pier§cieniami i §rubami, nalezy uwazac¢ aby nie zgnie$¢ rurki
teflonowej podczas zaciskania splotu. Nawina¢ rurke naokoto kazdego gwozdzia po raz
drugi i zrobi¢ oczka” nastgpujaco: podnies¢ dolna rurke nad gérna z pomoca haczyka
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(patrz rys.4). Powtorzy¢ te czynnos$ci z kazdym gwozdziem w kolejnosci (1,2, 3,4 w
kierunku przeciwnym do kierunku wskazéwek zegara) do momentu uzyskania 5 m. lub
wymaganej dlugosci splotu.

Pozostawi¢ okoto 10 cm rurki na zakonczenie tancucha. Przewlec rurke przez kazda z
czterech petli 1 przeciagna¢ delikatnie w celu zamknigcia konca tancucha.

Uwaga: Splot francuski dla reaktoréw po - kolumnie rozdzielajacej jest dostgpny na

rynku (Supelco).

|
I
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Rys |- Schematverny
resbiiek -_r|1||'|

Fys. 1. Umicgscowicnie
wdnnd? ma szpual






Rys. 4. Druga rurka. Aby wykona¢ ,,oczko”

Rys. 3. Pierwsza rurka podnies¢ df)l_na rur_kq (Il_ma ciagla) powyzej Rys. 5.
drugiej rurki - linia przerywana

Zalqcznik 2

535 1. Pompa HPLC
2. Zawor zastrzykowy do wprowadzania probki
3. Kolumna z kolumna wstgpna
4. Pompa dla odczynnika

4 5. Lacznik T(vortex)
5. Lacznik T-ksztaltny bez martwej objgtosci
12 6-6".  Polaczenic bez martwej objgtosei.
7. Splot francuski
S 7. Reaktor
- | 2 3 8. Trojszyjna kolba z wrzaca woda.
9, Plaszcz grzewczy dla kolby
10. Chlodnica
11. Rurka wymiennika ciepta ze stali kwasoodpomej
2. Detcktor w zakresic promicniowania UV i widzialnego.

13. Zestaw po kolumnic PCRS-520

5.3.6

Eluent Odczynniki
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II) IDENTYFIKOWANIE I POLILOSCIOWE OZNACZANIE PEWNYCH
BARWNIKOW UTLENIAJACYCH W FARBACH DO WEOSOW

1. CEL I ZAKRES
Metoda jest odpowiednia do identyfikowania i potilosciowego oznaczania nastgpujacych
substancji w farbach do wlosé6w w postaci kremu lub ptynu:

Substancje Symbol
Fenylenodiaminy

o-fenylenodiamina (OPD)
m.-fenylenodiamina (MPD)
p.-fenylenodiamina (Aneks V Dyrektywy (PPD)
Kosmetycznej)

Metylofenylenodiaminy (OTD)
4-metylo-1,2-fenylenodiamina (3,4-diaminotoluen) (MTD)
4-metylo-1,3-fenylenodiamina (2,4-diaminotoluen) (PTD)
2-metylo-1,4-fenylenodiamina (2,5-diaminotoluen)
Diaminofenole (DAP)
2,4-diamnofenol

Hydrochinon (H)
1,4-benzenodiol (a-N)
a-naftol

Pirogallol P)
1,2,3-trihydroksybenzen

Rezorcyna R
1,3-dihydroksybenzen

2. ZASADA
Barwniki utleniajace ekstrahuje si¢ z farb w postaci kremu lub plynu 96% etanolem przy pH =10 i
identyfikuje metoda chromatografii cienkowarstwowej, jedno- i dwukierunkowej. Dla
potilosciowego oznaczania tych substancji, chromatogramy probek otrzymane z pomoca czterech
uktadéw rozwijajacych sa porownywalne z chromatogramami substancji odniesienia otrzymanymi
w tym samym czasie i w warunkach tak podobnych jak jest to mozliwe.

3. ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analitycznej

3.1.  Bezwodny etanol

3.2.  Aceton

3.3. Etanol, 96% v/v

3.4.  Roztwér amoniaku, 25% (ds*° = 0,91)

3.5.  Kwas L(+)askorbinowy

3.6.  Chloroform

3.7.  Cykloheksan

3.8.  Azot techniczny

3.9.  Toluen

3.10. Benzen

3.11. n-Butanol

3.12. Butan-2-ol

3.13.  Kwas podfosforawy, roztwor 50% v/v

3.14.  Odczynniki do diazowania, jeden z dwoch do wyboru:
» chlorobenzenosulfonian 3-nitrobenzenodiazoniowy (stabilizowany w postaci soli), taki jak

odczynnik Red 2 NJ Francolor,

¢ 2-naftalenosulfonian 2-chloro-4-nitrobenzenodiazoniowy (stabilizowany w postaci soli ),
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taki jak odczynnik NNCD Reagent Nr 74150 Fluka lub rownowazny.
3.15. Azotan srebra
3.16. Aldehyd p.-dimetyloaminobenzoesowy
3.17. 2,5-Dimetylofenol
3.18. Chlorek zelaza sze$ciowodny
3.19. Kwas solny, roztwor 10% m/v
3.20. Substancje odniesienia
Substancje odniesienia przedstawiono w ustepie 1 ,,Cel 1 zakres”. W przypadku zwiazkéw
aminowych substancja odniesienia moga by¢ chlorowodorek (mono- lub di-) lub wolna zasada
3.21. Roztwory odniesienia 0,5% (m/v)
Przygotowuje si¢ 0,5% (m/v) roztwory wszystkich substancji odniesienia podanych w punkcie
3.20.0dwazy¢ 50 mg = ,1 mg substancji odniesienia w 10 ml kolbie miarowej. Doda¢ 5 ml 96%
etanolu (3.3.), 250 mg kwasu askorbinowego (3..5) i wymiesza¢. Zalkalizowa¢ dodajac roztwor

amoniaku

(3.4.) do uzyskania wyraznego odczynu o pH 10 (zbadaé papierkiem wskaznikowym). Uzupetnic
96%

etanolem (3.3.) do 10 ml i wymiesza¢. Roztwory mozna przechowywaé w ciagu tygodnia w
chtodnym

miejscu bez dostepu Swiatta. W pewnych przypadkach, po dodaniu kwasu askorbinowego i
amoniaku, moze
wytracac si¢ osad. Nalezy wowczas pozwoli¢ na jego osadzenie przed zastosowaniem.
3.22. Rozpuszczalniki rozwijajace.
3.22.1. Aceton - chloroform - toluen (35:25:40 obj.)
3.22.2. Chloform - cykloheksan - etanol absolutny - 25% amoniak (80:10:10 :10bj.)
3.22.3. Benzen - butan-2-ol - woda (50:25:25 obj.)
Wiytrzasa¢ dobrze i stosowac gorna fazg po rozdzieleniu w temperaturze pokojowej (20 do 25°C).
3.22.4. n-Butanol - chloroform - odczynnik M. (7:70:23 obj.)
Rozdziela¢ starannie w temperaturze pokojowej (20 do 25°C i stosowac dolna fazg.

Przygotowanie odczynnika M.: 25% (v/v) roztwor amoniaku 24 objetosci
50% kwas podfosforawy (3.13.) 1 objetosé
woda 75 objetosci

Uwaga. Rozpuszczalniki rozwijajace zawierajace amoniak nalezy dobrze wytrzasaé bezposrednio
przed uzyciem.

3.23. Rozpylane roztwory wywotujace

3.23.1 Odczynnik do diazowania
Przygotowa¢ 5% (m/v) wodny roztwor wybranego odczynnika (3.14). Roztwor ten nalezy przy-
gotowac bezposrednio przed uzyciem.

3.23.2. Odczynnik Ehrlicha
Rozpusci¢ 2 g aldehydu p.-dimetyloaminobenzoesowego (3.16.). w 100 ml 10% (m/v) wodnego
roztworu kwasu solnego (3.19.).

3.23.3 2,5-dimetylofelnol - szesciowodny chlorek zela za
Roztwdr I : Rozpusci¢ 1 g dimetylofenolu (3.17.) w 100ml 96% etanolu (3.3.)
Roztwdr 2: Rozpusci¢ 4 g szesciowodnego chlorku zelaza (3.18.) w 100 ml'96% etanolu (3.3.)
Do wywolywania, nalezy te roztwory rozpyla¢ oddzielnie, najpierw roztwor 1, nastgpnie
roZtwor 2.

3.23.4 Amoniakalny azotan srebra
Do 5%(m.\v) wodnego roztworu azotanu srebra (3.15.) dodaje si¢ 25% amoniak az do rozpuszczenia
osadu. Odczynnik ten musi by¢ przygotowany bezposrednio przed uzyciem. Nie nalezy go
przechowywac.

4. APARATURA
4.1. Zwykle wyposazenie laboratoryjne do chromatografii cienkowarstwowej.
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4.1.1. Tworzywa lub szklana ostona tak skonstruowana aby azot mogt optywac ptytke chromatograficzna
podczas nanoszenia kropli probek i suszenia. Ostroznos$¢ ta jest konieczna ze wzgledu na poda-
tno$¢ pewnych barwnikow na utlenianie.

4.1.2. Mikrostrzykawka 10 pl, kalibrowana z podziatkami 0,2 pl, z okragto zakonczona igla lub

lepiej 50 pl wielokrotny dozownik, zmontowany na statywie Srubowym w taki sposob, ze
plytka moze by¢ utrzymywana w atmosferze azotu.

4.1.3. Cienkowarstwowe ptytki krzemionkowe gotowe do stosowania, o grubosci 0,25 mm, 0 wymia-
rach 20x20 cm (firmy Macherey and Nagel, Silica G-HR, ktore maja podtoze tworzywowe lub
rOwnowazne).

4.2, Wirowka 4.000 obrotoéw/minute

4.3 Probowki do wirdwki, 10 ml z korkiem gwintowanym pokryte PTFE lub rownowazne.

5. PROCEDURA

5.1  Przygotowanie probek
Odrzucaé pierwsze 2 lub 3 cm kremu wycisnigtego z tuby. Umiesci¢ nastgpujace materialy w
proéboéwcee wirdwki (4..3.)uprzednio przeplukanej azotem; 300 mg kwasu askrobinowego, z 3 g kremu
lub 3 g homogenizowanego ptynu. Doda¢ kroplami 25% amoniak (3.4.) do uzyskania pH 10.
Uzupehi¢ 96% etanolem (3.3.) do 10 ml. Homogenizowa¢ w atmosferze azotu (3.8.), zamknaé i
nastgpnie wirowac¢ przy 4.000 obrotéw / minute w ciagu 10 minut. Do analizy stosowaé ciecz
znajdujaca si¢ na gorze.

5.2.  Chromatografia

5.2.1. Nanoszenie kropli na pytki
W atmosferze azotu (3.8.) nanies¢ na plytke chromatograficzna (4.1.3.) po 1 pl wszystkich opisa-
nych powyzej roztworéw odniesienia w dziewigciu punktach umieszczonych w odleglosci po oko-
o 1,5 cm wzdhuz linii znajdujace;j si¢ $rednio 1,5 cm od krawedzi ptytki. Naniesienia roztworéw
odniesienia nalezy rozmie$ci¢ nastgpujaco:

1 2 3 4 5 6 7 8 9
R P. H PPD DAP PTD OPD OTD MPD
MTD o-N

Dodatkowo nanies¢ w punktach 10 i 11 odpowiednio po 2 pl probek badanych roztworow otrzy-
manych zgodnie z opisem w punkcie 5.1. Utrzymywacé plytke w atmosferze azotu az do chwili kie-
dy jest podana rozdziatowi chromatograficznemu.
5.2.2. Rozwijanie
Umiesci¢ ptytke w komorze uprzednio przeptukanej azotem (3.8.) wysyconej jednym z czterech
rozpuszczalnikéw (3.22.) i pozostawi¢ do rozwijania w temperaturze pokojowej (20 do 25°C w
ciemnosci do chwili kiedy czoto rozpuszczalnika osiagnie wysokos$¢ okoto 15 cm od linii bazowe;.
Wyjaé ptytke z komory i suszy¢é w atmosferze azotu (3.8.) w temperaturze pokojowe;.
5.2.3. Spryskiwanie
Spryska¢ ptytke bezzwlocznie jednym z czterech rozpuszczalnikow wymienionych w punkcie 3.23.
5.2.4. Identyfikowanie
Poréwna¢ wartosci Rf i barwy otrzymanych plam z tymi otrzymanymi dla substancji odniesienia
poddanych chromatograficznemu rozdziatowi. Tab. I podaje przyktady wartosci Rf i barwy dla
kazdej substancji zaleznie od stosowanych rozpuszczalnikow i srodkéw wywolujacych. Potwier-
dzenie watpliwego identyfikowania mozna czasem uzyska¢ metoda wzorca wewngtrznego, dodajac
roztwor odpowiedniej substancji odniesienia do ekstraktu probki.
5.2.5. Ocena pétilosciowa
Poréwna¢ wizualnie intensywnos$¢ plam dla kazdej substancji identyfikowanej w punkcie 5.2.4. z
odpowiednim zakresem stgzen substancji odniesienia. Jesli stgzenie jednej lub wigcej substancji
znalezionych w probce jest zbyt wysokie, rozcienczy¢ ekstrakt probki i powtdrzy¢ pomiar.

Tab. I. Wartosci Rf i barwy otrzymane bezposrednio po spryskaniu
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Rozpuszczalniki rozwijajace Rozpylane roztwory rozwijajace
Substancja Warto$ci Rf Otrzymane barwy
odniesienia  ((3.22.1.))(3.22.2.))(3.22.3.))(3.22.4.) Diazowy Echrlich Dimetylofenol AgNO;
(3.20.) (3.23.1) (3.23.2) (3.23.3))) (3.244)
OPD 0,62 0,60 0,30 0,57 |blado brazowa --- --- blado brazowy
MPD 0,40 0,60 0,47 0,48 [fioletlowo- zo6lta blado brazowa blado brazowy
-brazowa'”
PPD 0,20 0,50 0,30 0,48 |brazowa jasnoczerwona(*) fioletowa' szary
OTD 0,60| 0,60| 0,553 0,60 prazowa"” blado blado brazowa  [szarawo
[pomaranczowa brazowy
MTD 0,40 0,67 0,45 0,60 |czerwonawo- zoMta brazowa czarny
-brqzowa(*)
PTD 0,33 0,65 0,37 0,70 |brazowa [pomaranczowa fioletowa"” szary
DAP 0,07 -—- 0 0,05 [brazowa'” [pomaranczowa fioletowa brazowy
H 0,50 0,35 0,80 0,20 |--- [pomaranczowa fioletowa czarny(*)
o-N 0,90 0,80 0,90 0,75 [pomaranczowo- --- fioletowa'” czarny
-brazowa
P. 0,37 - 0,67 0,05 |brazowa bardzo blado bardzo blado brqzowy(*)
fioletowa brazowa
R 0,50 0,37 0,80 0,17 pomaraﬁczowa(*) blado fioletowa  |bardzo blado blado brazowy
brazowa

Uwaga.1.0OPD jest tylko stabo widoczny; nalezy uzy¢ rozpuszczalnika(3.22.3),aby rozdzieli¢ go od OTD
2. O Wskazuje najlepsza wywolana barwe

6. BADANIE METODA DWUKIERUNKOWEJ CHROMATODRAFII CIENKOWARSTWOWE]
Procedura chromatografii dwukierunkowej wymaga uzycia dodatkowych substancji standardowych i
odczynnikow

6.1.  Dodatkowe roztwory i substancje odniesienia

6.1.1. B-naftol (B-N)

6.1.2. 2-aminofenol (OAP)

6.1.3. 3-aminofenol (MAP)

6.1.4. 4-aminofenol (PAP)

6.1.5. 2-nitro-1,4-fenylenodiamina (2-NPPD)

6.1.6. 4-nitro-1,2-fenylenodiamina (4-NOPD)

Przygotowac 0,5% m/v roztwory wszystkich dodatkowych substancji odniesienia jak opisano w
punkcie 3.21.

6.2.  Dodatkowy rozpuszczalnik rozwijajacy

6.2.1. Octan etylu - cykloheksan - 25% roztwor amoniaku (65:30:0,5 obj.)

6.3.  Dodatkowy uktad wywotujacy
Umiesci¢ szklane naczynie w komorze do chromatografii cienkowarstwowej, dodac¢ okoto 2 g
krysztatdow jodu i zamkna¢ komorg odpowiednia pokrywka.

6.4.  Chromatografia

6.4.1. Narysowa¢ dwie linie (rys. 1), na powierzchni adsorbenta ptytki cienkowarstwowej (4.1.3.).

6.4.2. W atmosferze azotu (4.1.1.) nanie$¢ 1 do 4 pl ekstraktu (5.1.) w punkcie bazowym 1 (rys. 1),
ktory znajduje si¢ w odleglosci 2 cm od obu krawedzi. [1o$¢ naniesionego ekstraktu zalezy od in-
tensywnos$ci plam na chromatogramach 5.2.

6.4.3. Miedzy punktami 2 i 3 rozdziela¢ (rys. 1) barwniki utleniajace zidentyfikowane lub uwazane za
zidentyfikowane przez rozdziat chromatograficzny 5.2. (odlegto$¢ migdzy punktami wynosi 1,5
cm). Nanosi¢ po 2 pl wszystkich roztworéw odniesienia, z wyjatkiem DAP, ktory trzeba nanies¢
w ilosci 6 pl.. Dziatania prowadzi¢ w atmosferze azotu (6.4.2.).

6.4.4. Powtorzy¢ operacje z punktu 6.4.3. w punktach bazowych 4 i 5 (rys. 1) i utrzymywacé ptytke w
atmosferze azotu az do chwili rozpoczgcia rozdziatu chromatograficznego (odlegto$é migdzy

punktami wynosi 1,5 cm).

6.4.5. Przeptuka¢ komore chromatograficzna azotem (3.8.), i umie$ci¢ w niej odpowiednia ilo$¢ roz-

puszczalnika rozwijajacego 3.22.2. Umiescié ptytke (6.4.4.) w komorze i rozwijaé ja w ciemno-
$ci w pierwszym kierunku elucji (rys. 1). Eluvowa¢ do chwili kiedy czoto rozpuszczalnika osia-
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6.4.6.

6.4.7.

gnie lini¢ zaznaczona na ptytce (okoto 13 cm).

Wyjaé ptytke z komory i umiescic¢ ja w komorze chromatograficznej przeplukanej uprzednio
azotem przez co najmniej 60 minut, aby odparowac rozpuszczalnik eluujacy.

Przy pomocy kalibrowanej probowki wprowadzi¢ odpowiednia ilo§¢ rozpuszczalnika eluujace-
g0 (6.2.) do komory przeptukanej azotem (3.8.), umiesci¢ ptytke obrocong o 90° w komorze

(6.4.6.) wprowadzi¢ rozdziat chromatograficzny w drugim kierunku (réwniez w ciemnos$ci) do

chwili kiedy czoto rozpuszczalnika osiagnie linie narysowana na powierzchni adsorbenta. Wyjac¢

plytke z komory i odparowac rozpuszczalnik eluujacy na powietrzu.

6.4.8. Umiesci¢ ptytke w komorze chromatograficznej wysyconej parami jodu (6.3.) na 10 minut i

6.4.9.

interpretowaé dwukierunkowy chromatograf korzystajac z warto$ci Rf i waloréw barwy sub-

stancji odniesienia rozdzielanych chromatograficznie w tym samym czasie (tab. II stanowi prze-

wodnik po wartosci Rf i walorach barw).

Uwaga .Dla otrzymania maksymalnego wybarwienia plam nalezy pozostawi¢ chromatograf wy-

stawiony na dziatanie powietrza w ciagu p6ét godziny po rozwinigciu.

Obecnos¢ barwnikow utleniajacych stwierdzona w punkcie 6.4.8. mozna wyraznie potwier-
dzi¢ przez powtorzenie operacji opisanych w punktach 6.4.1. do 6.4.8. i dodanie w 1 punkcie
bazowym do ilo$ci ekstraktu podanej w punkcie 6.4.2. 1 pl substancji odniesienia zidentyfiko-
wanej w 6.4.8. Jesli nie zostanie znaleziona dodatkowa plama w poréwnianiu z chromatogra-
mem otrzymanym wedhlug punktu 6.4.8., interpretacja chromatogramu 6.4.8. jest prawidtowa.

Tab. II. Barwa substancji odniesienia
po procesie chromatografii
i wywotaniu parami jodu

Substancja | Barwa po wywotaniu
Odniesienia parami jodu
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alfa-N
beta-N

MPD
PPD
MTD
PTD
DAP
OAP
MAP
PAP
2-NPPD
4-NOPD

Rys 1.

bezowa
brazowa
fioletowa
blado brazowa
fioletowo-brazowa
zoltawo-brazowa
fioletowo-brazowa
ciemnobrazowa
zoltawo-brazowa
ciemnobrazowa
pomaranczowa
zoltawo-brazowa
fioletowo-brazowa
brazowa
pomaranczowa
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III) IDENTYFIKACJA I OZNACZANIE KWASU SZCZAWIOWEGO 1 JEGO
SOLI ALKALICZNYCH W SRODKACH DO PIELEGNACJI WLOSOW

1. Cel i zakres metody

Opisana ponizej metoda jest odpowiednia do identyfikacji i oznaczania kwasu szczawiowego
1 jego soli alkalicznych w $rodkach do pielegnacji wlosow. Moze by¢ ona stosowana dla
bezbarwnych wodnych/alkoholowych roztworow i ptynéw, ktére zawieraja okoto 5% kwasu
szczawiowego lub rownowazna ilo$¢ alkalicznych szczawiandw.

2. Definicja

Zawartos¢ kwasu szczawiowego i/lub jego soli alkalicznych oznaczona wedtug tej metody jest
wyrazona jako zawarto§¢ w procentach masowych m/m wolnego kwasu szczawiowego w
probee.

3. Zasady

Po wusunigciu wszystkich obecnych anionowych §rodkéw powierzchniowo czynnych
chlorowodorkiem p-toluidyny, kwas szczawiowy i/lub szczawiany wytracane sa jako
szczawian wapnia, po czym roztwor jest przesaczany. Osad jest rozpuszczany w kwasie
siarkowym 1 miareczkowany roztworem nadmanganianem potasu.

4. Odczynniki

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analitycznej
4.1.5% (m/m) roztwor octanu amonu,

4.2.10% (m/m) roztwor chlorku wapnia,

4.3.95% (v/v) etanol,

4.4.czterochlorek wegla

4.5.eter dietylowy

4.6.6-8% (m/m) roztwor dichlorowodorku p-toluidyny
4.7.0.1N roztwor nadmanganianu potasu

4.8.20% (m/m) kwas siarkowy

4.9.10% (m/m) kwas chlorowodorowy

4.10. tréjwodny octan sodu

4.11. kwas octowy lodowaty

4.12. kwas siarkowy (1:1)

4.13. nasycony roztwor wodorotlenku baru

5. Aparatura

5.1.rozdzielacze 500ml
5.2.zlewki 50 1 600ml

5.3.tygle z filtrem szklanym G-4
5.4.cylindry miarowe 25 1 100ml
5.5.pipety 10ml

5.6.kolby ssawkowe 500ml
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5.7.prézniowa pompa wodna (smoczek parowy)
5.8.termometr o zakresie skali 0-100°C
5.9.mieszadlo magnetyczne z elementem grzewczym
5.10. prety magnetyczne pokryte teflonem

5.11. biureta 25ml

5.12. kolby stozkowe 250ml

6. Procedura

6.1.0dwazy¢ 6-7g probki do zlewki o pojemnosci 50ml, doprowadzi¢ do pH 3 rozcienczonym
kwasem chlorowodorowym (4.9) i my¢é w rozdzielaczu 100ml wody destylowane;.
Dodawa¢ stopniowo 25ml etanolu (4.3), 25 ml roztworu dichlorowodorku p-toluidyny
(4.6) 125 do 30ml czterochlorku wegla (4.4) i energicznie wytrzasa¢ mieszaning.

6.2.Po rozdzieleniu faz , usuna¢ dolna (organiczna) fazg, powtdrzy¢ ekstrakcje uzywajac
reagentéw podanych w punkcie 6.1. 1 znowu usuna¢ fazg organiczna.

6.3.Przela¢ wodny roztwor do zlewki o pojemnosci 600ml i usunal obecny jeszcze
czterochlorek wegla przez ogrzewanie roztworu do wrzenia.

6.4.Doda¢ 50 ml roztworu octanu amonu (4.1), doprowadzi¢ roztwor do wrzenia (5.9) i
wmiesza¢ 10 ml goracego roztworu chlorku wapniu (4.2) do wrzacego roztworu,
pozwoli¢ wytraci¢ si¢ osadowi.

6.5.Sprawdzi¢ czy wytracenie osadu jest catkowite, dodajac kilka kropli roztworu chlorku
wapnia (4.2) pozostawi¢ do schiodzenia do temperatury pokojowej i nastgpnie wmieszaé
do 200 ml etanolu (4.3); (5.10) pozostawi¢ do odstania na 30 minut.

6.6.Przesaczy¢ ciecz przez tygiel z filtrem szklanym (5.3), przenie$¢ osad z malg iloscia
goracej wody (50 do 60°C) do tygla z filtrem szklanym i my¢ osad zimna woda.

6.7.Przemy¢ osad pig¢ razy mala iloscia etanolu (4.3) i potem pie¢ razy mala iloScia eteru
etylowego (4.5), 1 rozpusci¢ osad w 50 ml goracego kwasu siarkowego (4.8) przez
przeciaganie tego ostatniego przez szklany filtr tygla pod zmniejszonym ci$nieniem.

6.8.Przenies¢ roztwor bez strat do kolby stozkowej (5.1.1) i miareczkowaé roztworem
nadmanganianu potasu (4.7) az do wystapienia jasno rézowego zabarwienia.

7. Obliczenia
Zawarto$¢ kwasu szczawiowego w probce wyrazona jako procent masowy oblicza sig ze
wzoru:

Ax4.50179%100
E %1000

% kwasu szczawiowego =

W ktérym:

A oznacza zuzyty 0.1N roztwor nadmanganianu potasu zmierzony zgodnie z p. 6.8,
E oznacza masg probki analitycznej wyrazona w gramach (6.1),

4.50179 oznacza wspoétczynnik przeliczeniowy kwasu szczawiowego.

8. Powtarzalno$¢
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Dla zawartosci kwasu szczawiowego wynoszace] okoto 5% roznica pomiedzy
wynikami z dwoch rownolegle prowadzonych analiz na tej samej probce nie powinna
przekracza¢ warto$ci bezwzglednej 0.15%.

9. Identyfikowanie

9.1 Zasady
Kwas szczawiowy i/lub szczawiany wytracane sa w postaci szczawianu wapnia i
rozpuszczane w kwasie siarkowym. Do roztworu dodaje si¢ niewielka ilo§¢ roztworu
nadmanganianu potasu, ktory odbarwia si¢ i powoduje tworzenie si¢ dwutlenku wegla. Kiedy
powstaly dwutlenek wegla przechodzi przez roztwdr wodorotlenku baru tworzy si¢ biaty osad
(zmegtnienie) weglanu baru.
9.2 Procedura
9.2.1. Podda¢ probke przeznaczona do analizy dziataniu opisanemu w punktach od 6.1 do
6.3; usunie ono kazdy obecny $rodek powierzchniowo czynny.
9.2.2. Doda¢ nieco, na czubku topatki, octanu sodu (4.10) do okoto 10 ml roztworu
otrzymanego zgodnie z p. 9.2.1 i zakwasi¢ roztwor kilkoma kroplami kwasu octowego
lodowatego (4.11).
9.2.3. Doda¢ 10% roztwor chlorku wapnia (4.2) i przesaczy¢. Rozpusci¢ osad szczawianu
wapnia w 2 ml kwasu siarkowego (1:1) (4.12).
9.2.4. Przenie$¢ roztwor do probowki i doda¢ kroplami okoto 0.5 ml 0.1N roztworu
nadmanganianu potasu (4.7) 1 przesaczy<. Jezeli szczawian jest obecny, roztwor traci
kolor najpierw stopniowo, pozniej gwattownie.
9.2.5. Bezposrednio po dodaniu nadmanganianu potasu umiesci¢ odpowiednia szklang rurke z
korkiem nad probowka, ogrzewac¢ lekko zawarto$¢ i zbiera¢ powstajacy dwutlenek
wegla w nasyconym roztworze wodorotlenku baru (4.13). Pojawienie sig po trzech do
pigciu minutach mlecznego zmgtnienia weglanu baru $wiadezy o obecnosci kwasu
SZCzawiowego.
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IV. OZNACZANIE CHLOROFORMU W PASCIE DO ZEBOW

1. CELIZAKRES METODY
Metoda ta jest stosowana do oznaczania chloroformu w pascie do zegboéw za pomoca
chromatografii gazowej. Metoda ta jest odpowiednia do oznaczania chloroformu na
poziomie 5% lub ponize;j.

2. DEFINICJA
Zawarto$¢ chloroformu oznaczona ta metoda jest wyrazona jako procent masowy w
wyrobie.

3. ZASADY

Otrzymuje si¢ zawiesing pasty do zgbéw w mieszaninie dimetyloformamidu/metanolu, do
ktorej dodaje sig¢ znang ilos¢ acetonitrylu jako standard wewngtrzny. Po odwirowaniu
proby faza ciekta jest analizowana metoda chromatografii gazowej i obliczana jest
zawartos$¢ chloroformu.

4. ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.

4.1. Porapak Q, Chromosorb 101 lub réwnowazny, 80 do 100 mesh

4.2. Acetonitryl

4.3. Chloroform

1.4. Dimetyloformamid

4.5. Metanol

4.6. Roztwor standardu wewngtrznego
Do 50 ml kolbki miarowej doda¢ pipeta 5 ml dimetyloformamidu (4.4.) i doda¢ okoto
300 mg (Mmg) acetonitrylu, doktadnie odwazonego. Uzupetni¢ do kreski
dimetyloformamidem i wymieszac.

4.7. Roztwor do oznaczania wzglednego wspotczynnika odpowiedzi. Do 10 ml kolbki
miarowej doda¢ pipeta doktadnie 5 ml roztworu wewngtrznego standardu (4.6.) i doda¢
okoto 300 mg (M;mg) chloroformu, doktadnie odwazonego. Uzupetni¢ do kreski
dimetyloformamidem i wymieszac.

5. APARATURA I WYPOSAZENIE

5.1. Waga analityczna

5.2. Chromatograf gazowy z detektorem ptomieniowo-jonizacyjnym

5.3. Mikro-strzykawka pojemnosci 5 do 10 pl i kalibracja co 0,1 pl

5.4. Pipety ze zbiornikiem gruszkowym pojemnosci 1, 4 1 5 ml

5.5. Kolby miarowe 101 50 ml

5.6. Probowki, okoto 20 ml, z nakretka, Sovirel France nr 20 lub réwnowazne. Nakretka ma
wewngtrzng ptytke uszczelniajaca, pokryta z jednej strony teflonem

5.7. Wiréwka.

6. PROCEDURA

6.1. Odpowiednie warunki chromatografii gazowej

6.1.1. Materiat kolumny: szklo

dhugos¢: 150 cm
srednica wewngtrzna: 4 mm
srednica zewngtrzna: 6 mm
6.1.2. Wypeti¢ kolumng wypetnieniem Porapak Q, Chromosorb 101 lub rownowaznym 80
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6.1.4.

6.1.6.
6.2.

6.3.
6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

7.
7.1.
7.1.1.

do 100 mesh (4.1.) z pomoca wibratora.

. Detektor ptomieniowo-jonizacyjny: nalezy nastawi¢ jego czulos¢ tak, aby przy

wprowadzeniu 3 Pl roztworu wedtug 4.7., wysoko$¢ pliku acetonitrylu wynosita okoto
trzech czwartych pelnego zakresu wysokosci piku.
Gazy:
Nosnik azot, szybko$¢ przeptywu 65 ml/min
Pomocniczy: nastawi¢ przeplyw gazow do detektora tak, aby przeptyw powietrza lub
tlenu byt pi¢¢ do dziesigciu razy wigkszy niz wodoru.

. Temperatury:

dozownik: 210°C
detektor: 210°C
piec kolumny: 175°C

Szybkos¢ przesuwu papieru: okoto 100 cm na godzing.

Przygotowanie probki

Pobra¢ probke do analizy z nie otwieranej tubki. Usunaé jedna trzecia zawartosci,

zatozy¢ z powrotem nakrgtke na tubg, wymieszac starannie w tubie i nastg¢pnie pobrac

probke analityczna.

Oznaczenie
Do probowki z nakrgtka (5.6.) odwazy¢ 6 do 7 g (Mog) z doktadnoscia do 10 mg pasty
do zgbow, przygotowanej zgodnie z punktem 6.2. i doda¢ trzy mate szklane ziarenka.
Do probowki doda¢ pipeta doktadnie 5 ml roztworu wewngtrznego standardu (4.6.), 4
ml dimetyloformamidu (4.4.) i 1 ml metanolu (4.5.), zamkna¢ probéwke 1 wymieszac.
Wytrzasna¢ zamknigta probowke w mechanicznej wytrzasarce w ciagu pot godziny i
odwirowac ja w ciagu 15 minut z taka szybkos$cia, aby otrzyma¢ wyrazny rozdziat faz.
Uwaga: czasami zdarza sig, ze faza ciekla jest m¢tna po wirowaniu. Pewna poprawe
mozna uzyskac przez: dodanie 1 do 2 g chlorku sodowego do fazy cieklej,
pozostawienie do odstania i ponowne odwirowanie.
Wprowadzi¢ do chromatografu 3 pl tego roztworu (6.3.3.) w warunkach opisanych w
punkcie 6.1. Powtérzy¢ te operacje w warunkach opisanych powyzej, mozna podac
nastgpujace czasy retencji jako wartos$ci orientacyjne:

Metanol srednio 1 minuta
Acetonitryl srednio 2-5 minut
Chloroform srednio 6 minut
Dimetyloformamid > 15 minut

Oznaczenie wzglednego wspotczynnika odpowiedzi. Wprowadzi¢ 3 pl roztworu 4.7.
dla oznaczenia tego wspolczynnika. Powtdrzy¢ operacjg. Oznaczy¢ wzgledny
wspotczynnik odpowiedzi codziennie.

OBLICZENIA

Obliczenie wzglednej odpowiedzi
Zmierzy¢ wysokos$c¢ i szeroko$¢ w potowie wysokosci plikow acetonitrylu i
chloroformu 1 obliczy¢ powierzchnie obu pikow, zgodnie ze wzorem: wysokos$¢ x
szeroko$¢ w potowie wysokosci.
Oznaczy¢ powierzchnie pikéw acetonitrylu i chloroformu w chromatogramie,
otrzymanym zgodnie z punktem 6.3.5. i obliczy¢ wzgledna odpowiedz fs przy pomocy
nastgpujacego wzoru:

As e Mi Ase 1/10 M
fs = - =
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Ms e« Ai Aie M,

w ktorym:
fs — wspotczynnik wzglednej odpowiedzi dla chloroformu,
As — powierzchnia piku chloroformu (6.3.5.),
Ai — powierzchnia piku acetonitrylu (6.3.5.),
Ms — ilo$¢ chloroformu w mg na 10 ml roztworu omowionego w punkcie 6.3.5.
(=Mi),
Mi — ilo$¢ acetonitrylu w mg na 10 ml roztworu oméwionego w punkcie 6.3.5.
(=1/10 M).
Obliczy¢ srednia z otrzymanych wynikow.

7.2.  Obliczenie zawartosci chloroformu
7.2.1. Obliczy¢ zgodnie z punktem 7.1.1. powierzchnie pikow chloroformu i

acetonitrylu na chromatogramie otrzymanym w procedurze opisanej w punkcie 6.3.4.

7.2.2. Obliczy¢ zawarto$¢ chloroformu w pascie do zgbow przy pomocy nastgpujacego

wzoru:
As e Mi As* M
%X = * 100 % =
fS’Msx’Ai fS'Ai'Mo’ 100
w ktérym:
%X — zawarto$¢ chloroformu w pascie do zgbow wyrazona jako procent
wagowy,
As — powierzchnia piku chloroformu (6.3.5.),
Ai - powierzchnia piku acetonitrylu (6.3.5.),
Mgx — masa w mg probki omoéwionej w punkcie 6.3.1. (=1000 « My ),
Mi — ilo$¢ acetonitrylu w mg na 10 ml roztworu otrzymanego zgodnie z
punktem 6.3.2. (=1/10 M).
Obliczy¢ srednig oznaczong zawarto$¢ i1 przedstawi¢ wynik z doktadnos$cia do
0,1 %.
8. POWTARZALNOSC
Dla zawartos$ci chloroformu wynoszacej okoto 3%, réznica miedzy wynikami dwoch
réwnolegtych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna przekroczy¢
bezwzglednej wartosci 0,3%.
V. OZNACZANIE CYNKU
1. CELIZAKRES METODY
Metoda ta jest odpowiednia do oznaczania cynku w kosmetykach, wystgpujacego jako
chlorek, siarczan lub 4-hydroksybenzenosulfonian lub jako potaczenie kilku z tych soli
cynkowych.
2. DEFINICJA

Zawarto$¢ cynku w probce jest oznaczana grawimetrycznie jako bis (tlenek 2-metylo-8-
chinolilowy) 1 wyrazana jako procent masowy cynku w préobce.
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3. ZASADA

Cynk znajdujacy si¢ w roztworze jest w Srodowisku kwasnym wytracany jako bis (tlenek
2-metylo-8-chinolilowo) cynkowy. Po odsaczeniu osad suszy si¢ i wazy.

4. ODCZYNNIKI

4.1.
4.2.
4.3.
4.4.
4.5.

4.6.

4.7.

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.

25% m/m stgzony amoniak; d 2= 0,91

Lodowaty kwas octowy

Octan amonu

2-metylochinolin-8-ol

6% m/v roztwor amoniaku.

Przenies$¢ 240 g stezonego amoniaku (4.1.) do 1000 ml kolby miarowej, uzupetni¢ woda
destylowana do kreski 1 wymieszac.

0,2 M roztwor octanu amonu.

Rozpusci¢ 15,4 g octanu amonu (4.3.) w wodzie destylowanej w kolbie miarowej 1000
ml, uzupeti¢ woda do kreski 1 wymieszac.

Roztwor 2-metylochinolin-8-olu.

Rozpusci¢ 5 g 2-metylochinolin-8-olu w 12 ml kwasu octowego lodowatego i nastgpnie
przenies¢ z destylowana woda do 1000 ml kolby. Rozcienczy¢ woda do kreski i
wymieszac.

5. APARATURA I WYPOSAZENIE

5.1.
5.2.
5.3.
5.4.
5.5.
5.6.
5.7.
5.8.
5.9.

Kolby miarowe, 100 i 1000 ml

Zlewki 400 ml

Cylindry miarowe, 50 i 150 ml

Pipety kalibrowane, 10 ml

Tygle z filtrem G-4

Kolby prézniowe, 500 ml

Wodna pompa prézniowa

Termometr kalibrowany od 0 do 100°C

Eksykator z odpowiednim $rodkiem odwadniajacym i wskaznikiem wilgotnosci, np.
zelem krzemionkowym lub réwnorzednym

5.10. Piec do suszenia z temperaturg uregulowang na 150+2°C
5.11. Pehametr

5.12. Ogrzewana ptytka

5.13. Bibuta filtracyjna, firmy Whatman nr 4 lub rownorzgdna

6. PROCEDURA

6.1.

Do zlewki pojemnos$ci 400 ml zwazy¢ 5 do 10 g (M gramow) analizowanej probki,
zawierajacej okoto 50 do 100 mg cynku, doda¢ 50 ml wody destylowanej i wymieszac.

6.1.1. Przesaczy¢, jesli potrzeba z pomoca pompy prozniowej, zachowac przesacz.
6.1.2. Powtorzy¢ operacjg ekstrakcji z dalszymi 50 ml wody destylowanej. Przesaczy¢ i

6.2.

6.3.

6.4.

potaczy¢ przesacza.

Dla kazdych 10 mg cynku, znajdujacych si¢ w roztworze (6.1.2.), doda¢ 2 ml
roztworu 2-metylochinolin-8-olu (4.7.) i wymieszac.

Rozcienczy¢ mieszaning 150 ml wody destylowanej, doprowadzi¢ temperaturg
mieszaniny do 60°C (5.12.) i doda¢ 45 ml 0,2 M roztworu octanu amonu (4.6.), stale
mieszajac.

Doprowadzi¢ pH roztworu do 5,7-5,9 dodawaé mieszajac 6% roztwdr amoniaku (4.5.),
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pH roztworu zmierzy¢ pehametrem.
6.5. Odstawi¢ roztwor na 30 minut. Przesaczy¢ z pomoca wodnej pompy prozniowej przez
tygiel z filtrem G-4, ktéry wysuszono uprzednio (150°C) i zwazono po schlodzeniu
(M graméw) 1 przemy¢ osad 150 ml wody destylowanej o temperaturze 95°C.
6.6. Umiesci¢ tygiel z filtrem w piecu suszacym o temperaturze nastawionej na 150°C 1
suszy¢ w ciagu jednej godziny.
6.7. Wyjac filtr z pieca, umiesci¢ w eksykatorze (5.9) i — po schlodzeniu do temperatury
pokojowej — oznaczy¢ masg (M; gramow).

7. OBLICZENIE
Obliczy¢ zawartos¢ cynku w probcee jako procent masowy (% m/m) przy pomocy
nastgpujacego wzoru:

(M1 - M()) X 17,12

% cynku =
M

W ktérym:
M —masa w gramach probki pobranej do analizy wedtug 6.1.,
My - masa w gramach pustego i suchego tygla z filtrem (6.5.),
M, - masa w gramach tygla z filtrem i osadem (6.7.).

8. POWTARZALNOSC
Dla zawartos$ci cynku okoto 1% (m/m) réznica miedzy wynikami dwu rownolegtych
oznaczen, wykonywanych dla tej samej probki, nie powinna przekracza¢ bezwzglednej
wartosci 0,1%.

VI. IDENTYFIKACJA I OZNACZANIE KWASU 4-HYDROKSYBENZENO-SULFONOWEGO

1. CELIZAKRES METODY
Metoda jest odpowiednia do identyfikacji i oznaczania kwasu 4-
hydroksybenzenosulfonowego w kosmetykach takich jak aerozole i ptyny do twarzy.

2. DEFINICJA
Zawarto$¢ kwasu 4-hydroksybenzenosulfonowego, oznaczona zgodnie z ta metoda, jest
wyrazona jako procent wagowy bezwodnego 4-hydroksybenzenosulfonianu cynku w
wyrobie.

3. ZASADA
Probka analityczna zostaje zat¢zona pod zmniejszonym ci$nieniem, rozpuszczona w
wodzie i oczyszczona przez ekstrakcjg chloroformem. Kwas 4-
hydroksybenzenosulfonowy oznacza si¢ jodometrycznie na czg$ci przesaczonego
roztworu wodnego.

4. ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.

4.1. 36% (m/m) stezony kwas chlorowodorowy d;*° = 1,18
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4.2.
4.3.
44.
4.5.
4.6.
4.7.
4.8.
4.9.

Chloroform

Butan-1-ol

Kwas octowy lodowaty
Jodek potasu

Bromek potasu
Weglan sodu

Kwas sulfanililowy
Azotyn sodu

4.10. 0,1 N bromian potasu

4.11. 0,1 N roztwor tiosiarczanu sodu

4.12. 1% (m/v) wodny roztwor skrobi

4.13. 2% (m/v) wodny roztwor weglanu sodu

4.14. 4,5% (m/v) wodny roztwor azotynu sodu

4.15. 0,05% (m/v) roztwér ditizonu w chloroformie

4.16. Roztwor rozwijajacy : butan-1-ol/kwas octowy lodowaty/woda (4:1:5 czgsci

objetosciowych); po zmieszaniu w rozdzielaczu oddzieli¢ dolna faze

4.17. Odczynnik Pauly’ego: rozpusci¢ 4,5 g kwasu sulfanililowego (4.8.) w 45 ml stezonego

kwasu chlorowodorowego (4.1.) ogrzewajac i rozcienczy¢ roztwor woda do 500 ml.
Schiodzi¢ 10 ml roztworu w naczyniu z woda i lodem i1 doda¢, mieszajac, 10 ml
zimnego roztworu azotynu sodu (4.14.). odstawi¢ roztwor na 15 minut w temperaturze
0°C (' w tej temperaturze roztwor jest trwaty w ciagu jednego do trzech dni) i —
bezposrednio przed spryskiwaniem (7.5.) — doda¢ 20 ml roztworu weglanu sodu
(4.13.).

4.18. Gotowe przygotowane ptytki celulozowe do chromatografii cienkowarstwowe;j:

5.

5.1.
5.2.
5.3.
5.4.
5.5.
5.6.
5.7.
5.8.
5.9.

wielkos$¢ 20x20 cm, grubos¢ warstwy adsorbenta 0,25 mm.

APARATURA I WYPOSAZENIE

Okragtodenne kolby ze szlifowanym korkiem szklanym, 100 ml
Rozdzielacz, 100 ml

Kolba stozkowa ze szlifowanym korkiem szklanym, 250 ml
Biureta, 25 ml

Pipety ze zbiornikiem gruszkowym, 1,21 10 ml

Pipeta kalibrowana, 5 ml

Mikro-strzykawka, 10l z kalibracja co 0,1 pl

Termometr kalibrowany od 0 do 100°C

Laznia wodna z elementem grzewczym

5.10. Piec do suszenia, dobrze przewietrzany i nastawiony na temperaturg 80°C
5.11. Typowe urzadzenie do wykonania chromatografii cienkowarstwowe;j

6.

7.
7.1.

PRZYGOTOWANIE PROBKI

W opisanej ponizej metodzie identyfikacji i oznaczania kwasu
hydroksybenzenosulfonowego w aerozolach uzywana jest pozostato$¢ otrzymana, przez
usunigcie z pojemnika aerozolowego rozpuszczalnikdéw i propelentow, ktdére wyparowuja
pod normalnym ci$nieniem.

IDENTYFIKACJA

Nanie$¢ z pomoca mikro-strzykawki (5.7.) po 5 ul pozostatosci (6) lub probki w kazdym
z sze$ciu punktow na linii poczatkowej w odlegtosci 1 cm od dolnej krawedzi ptytki do
chromatografii cienkowarstwowej (4.18.).

25



7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

8.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.
8.9.

9.

Umiesci¢ plytke w komorze rozwijajacej, ktora juz zawiera roztwor rozwijajacy (4.16.) i
rozwija¢ do osiagnigcia przez czoto rozpuszczalnika odleglosci 15 cm od linii
poczatkowe;j.

Wyja¢ ptytke z roztworu rozwijajacego i wysuszy¢ w 80°C do momentu, kiedy opary
kwasu octowego nie beda wyczuwalne. Spryskac ptytke roztworem weglanu sodu (4.13.)
1 wysuszy¢ na powietrzu.

Przykry¢ polowg ptytki szklang ptytka i spryskac nie przykryta czes¢ 0,05% roztworem
ditizonu (4.15.). Pojawienie si¢ purpurowo-czerwonych plam na chromatogramie
wskazuje na obecnos$¢ jondw cynku.

Przykry¢ napryskana czg$¢ ptytki szklang ptytka i spryska¢ pozostala czg$¢ odczynnikiem
Pauly’ego (4.17.). Na obecno$¢ kwasu 4-hydroksybenzenosulfonowego wskazuje
pojawienie si¢ zotto-brazowych plam o wartosci Rf okoto 0,26, podczas gdy z6tta plama
o wartosci Rf okoto 0,45 na chromatogramie wskazuje na obecno$¢ kwasu 3-
hydroksybenzenosulfonowego.

OZNACZENIE

Do okraglodennej kolby pojemnosci 100 ml odwazy¢ 10 g prébki lub pozostatosci (6) i
odparowa¢ prawie do sucha pod préznia w wyparce obrotowej na tazni wodnej o
temperaturze 40°C.

Wprowadzi¢ pipeta do kolby 10 ml (V; ml) wody i rozpusci¢ pozostato§¢ po odparowaniu
(8.1.) przez ogrzewanie.

Ilo$ciowo przenies$¢ roztwor do rozdzielacza (5.2.) i ekstrahowa¢ wodny roztwor
dwukrotnie porcjami po 20 ml chloroformu (4.2.). Po kazdej ekstrakcji odrzuca¢ faze
chloroformowa.

Przesaczy¢ wodny roztwor przez karbowany saczek. Zaleznie od oczekiwanej zawartosci
kwasu hydroksybenzenosulfonowego przenies¢ pipeta 1,0 lub 2 ml (V;) przesaczu do
250 ml kolby stozkowej (5.3.) 1 rozcienczy¢ woda do 75 ml.

Doda¢ 2,5 ml 36% kwasu chlorowodorowego (4.1.) 1 2,5 g bromku potasu (4.6.),
zmiesza¢ 1 doprowadzi¢ temperaturg roztworu do 50°C z pomoca tazni wodne;j.
Dodawac¢ z biurety 0,1 N roztworu bromianu potasu (4.10.) az roztwor, stale o
temperaturze 50°C, stanie si¢ z0tty.

Doda¢ dalsze 3,0 ml roztworu bromianu potasu (4.10.), zamkna¢ kolbg¢ korkiem 1
pozostawi¢ na 10 minut w tazni wodnej o temperaturze 50°C. Jesli po 10 minutach
roztwor straci swoja barwe, doda¢ dalsze 2,0 ml roztworu bromianu potasu (4.10.),
zamkna¢ kolbe korkiem i ogrzewac¢ przez 10 minut w tazni wodnej, utrzymywanej w
temperaturze 50°C. Zanotowa¢ catkowita ilo§¢ dodanego roztworu bromianu potasu (a).
Schiodzi¢ roztwoér do temperatury pokojowej, doda¢ 2 g jodku potasu (4.5.) i wymieszac.
Odmiareczkowaé powstaty jod 0,1 N roztworem tiosiarczanu sodu (4.11.). Przy koncu
miareczkowania doda¢ kilka kropli roztworu skrobi (4.12.) jako wskaznika. Zanotowaé
ilo§¢ uzytego tiosiarczanu sodu (b).

OBLICZENIE
Obliczy¢ zawartos¢ hydroksybenzenosulfonianu cynku w prébee lub pozostatosci (6) jako
procent masowy (m/m) przy pomocy nastepujacego wzoru:

(a—b) x V;x 0,00514 x 100

% m/m hydroksybenzenosulfonianu cynku =
m X V2
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w ktérym:

a — catkowita ilo$¢ w mililitrach dodanego 0,1 N roztworu bromianu potasu (8.7.),

b — ilo$¢ w mililitrach 0,1 N roztworu tiosiarczanu sodu (4.11.) uzytego do
odmiareczkowania (8.9.),

m — ilo$¢ analizowanego produktu lub pozostatosci wyrazona w miligramach (8.1.),

V - objgtos¢ roztworu otrzymanego wedtug 8.2. wyrazona w mililitrach,

V, — objegtos¢ rozpuszczonej pozostatosci po odparowaniu uzytej do analizy (8.4.) wyrazona w

mililitrach.

Uwaga: W przypadku aerozoli wynik pomiaru w % (m/m) pozostatosci (6) musi by¢

wyrazony w odniesieniu do oryginalnego wyrobu. W celu wykonania tej zamiany podano

zasady pobierania probek aerozoli.

10. POWTARZALNOSC
Dla zawartos$ci okoto 5% hydroksybenzenosulfonianu cynku réznica miedzy wynikami
dwu oznaczen, przeprowadzonych réwnolegle dla tej samej probki, nie powinna
przekracza¢ bezwzglednej wartosci 0,5%.

11. INTERPRETACJA WYNIKOW
Wedtug Dyrektywy Rady 76/768/EEC dotyczacej kosmetykow, maksymalna zawarto$¢ 4-
hydroksybenzenosulfonianu cynku w ptynach do twarzy i dezodorantach wynosi 6%
(m/m). Sformulowanie to oznacza, ze obok zawarto$ci kwasu
hydroksybenzenosulfonowego nalezy oznaczy¢ zawarto$¢ cynku. Pomnozenie obliczonej
zawarto$ci hydroksybenzenosulfonianu cynku (9) przez wspotczynnik 0,1588 daje
minimalng zawarto$¢ cynku w % (m/m), ktora teoretycznie musi si¢ znajdowa¢ w wyrobie
w zwiazku z oznaczong zawarto$cia kwasu hydroksybenzenosulfonowego. Zawartos¢
cynku — rzeczywiscie oznaczona grawimetrycznie — moze jednakze by¢ wyzsza, poniewaz
chlorek cynku i siarczan cynku moga by¢ rowniez uzywane w kosmetykach.
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VII) IDENTYFIKOWANIE SRODKOW UTLENIAJACYCH I
OZNACZANIE NADTLENKU WODORU W KOSMETYKACH
DO PIELEGNACJI WLOSOW

CEL I ZAKRES

Jodometryczne oznaczanie nadtlenku wodoru w kosmetykach jest mozliwe
jedynie w przypadku nieobecnos$ci innych srodkow utleniajacych, ktore
uwalniaja jod z jodkow. W konsekwencji , konieczne jest przed
jodometrycznym oznaczaniem nadtlenku wodoru wykrycie 1 zidentyfikowanie
innych obecnych srodkow utleniajacych. Identyfikacja ta dzieli si¢ na dwa
etapy: pierwszy obejmuje nadsiarczany, bromiany 1 nadtlenek wodoru, a drugi
nadtlenek baru.

A. IDENTYFIKOWANIE NADSIARCZANOW, BROMIANOW I
NADTLENKU WODORU

1. ZASADA

Nadsiarczan sodu, nadsiarczan potasu i nadsiarczan amonu oraz bromian
potasu, bromian sodu i nadtlenek wodoru — pochodzace lub nie z nadtlenku baru
— sa identyfikowane przez bibutlowa chromatografi¢ zstepujaca, z
zastosowaniem dwoch rozpuszczalnikéw rozwijajacych..

2. ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.
2.1. 0,5% (m/v) wodne roztwory nastgpujacych zwigzkow:
2.1.1.  Nadsiarczan sodu
2.1.2. Nadsiarczan potasu
2.1.3. Nadsiarczan amonu
2.1.4. Bromian potasu
2.1.5. Bromian sodu
2.1.6.  Nadtlenek wodoru
2.2 Rozpuszczalnik rozwijajacy A, etanol 80% (v/v)
2.3. Rozpuszczalnik rozwijajacy B, benzen-metano-3-metylobutan-1-ol-
woda (34:38:18:10 obj.)
2.4. Srodek wywolujacy A, 10% (m/v) wodny roztwoér jodku potasu
2.5.  Srodek wywotujacy B, 1% (m/v) wodny roztwor skrobi
2.6. Srodek wywotujacy C, 10% (m/m) kwas solny
2.7. 4 N kwas solny

3. APARATURA I WYPOSAZENIE

3.1. Bibuta chromatograficzna (Whatman Nr 3 1 4 lub ich réwnowazniki)
3.2.  Mikropipeta, 1 pl

3.3. Kolba miarowa, 100 ml
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3.4.
3.5.

Saczki karbowane
Aparatura do zstepujacej chromatografii bibutlowe;j

4. PRZYGOTOWANIE PROBKI

4.1.

4.2.
4.2.1.

4.3.

Wyroby rozpuszczalne w wodzie

Przygotowac po dwa roztwory kazdej probki przez rozpuszczenie 1 g1 5
g wyrobu kolejno w 100 ml wody. Pobra¢ po 1 ml kazdego z tych
roztworow do analizy metoda chromatografii bibulowej opisang w
punkcie 5.

Wyroby stabo rozpuszczalne w wodzie

Odwazy¢ 1 g1 5 g probki 1 zawiesi¢ w 50 ml wody, uzupetic¢ do 100 ml
woda w obu przypadkach 1 wymieszac€. Przesaczy¢ obie dyspersje przez
karbowany lejek (3.4.) 1 pobra¢ 1 ul kazdego filtratu do analizy metoda
chromatografii bibutowej opisanej w punkcie 5.

Kremy

Zawiesi¢ 5 g 120 g kazdego wyrobu w 100 ml wody i1 zastosowac
dyspersje do wykonania analizy metoda chromatografii bibutlowej opisana
w punkcie 5.

5. METODA

5.1

5.2.

5.3.
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5.5.

5.6.
5.6.1.

Umiesci¢ odpowiednia 1los¢ rozpuszczalnikow A (2.2.)1B (2.3.) w
dwoch oddzielnych komorach chromatograficznych w celu
przeprowadzenia zstgpujacej chromatografii bibutowej. Nasyca¢ komory
chromatograficzne oparami rozpuszczalnikOw w ciagu co najmniej 24
godzin.
Nanies¢ po 1 Ul jednego roztworu probki 1 jednego roztworu odniesienia
przygotowanych wedhug opisu w punkcie 4 1 2.1. w kazdym punkcie
startowym paska bibuty chromatograficznej (Whatman Nr 3 lub
rownowaznik) dtugosci 40 cm 1 szerokosci 20 cm (3.1.) lub innego
odpowiedniego formatu 1 odparowac rozpuszczalnik na powietrzu.
Umiesci¢ pasek chromatograficzny (5.2.) w komorze chromatograficzne;j
z rozpuszczalnikiem rozwijajacym A (5.1.) 1 rozwija¢ do chwili, kiedy
czolo rozpuszczalnika osiagnie odlegto$¢ 35 cm (okoto 15 godzin).

Powtorzy¢ procedurg opisana w punkcie 5.2. 1 5.3. z uzyciem bibuly

chromatograficznej (Whatman Nr 4 lub rownowaznik) (3.1.) 1

rozpuszczalnikiem rozwijajacym B. Rozdziat chromatograficzny

prowadzi¢ do chwili kiedy czoto rozpuszczalnika osiagnie odlegtos¢ 35 cm

(okoto pigciu godzin).

Po rozwinigciu wyja¢ chromatogramy z komory i1 wysuszy¢ na powietrzu.
Wywota¢ plamy na chromatogramie przez spryskanie go kolejno:
Srodkiem wywolujacym A (2.4.) i nastgpnie po krotkim czasie srodkiem
wywotujacym B (2.5.). Plamy nadsiarczanow pojawia si¢ pierwsze na

chromatogramie, a nast¢pnie wywotane zostaja plamy nadtlenku wodoru.

Obrysowac¢ plamy otéwkiem.
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5.6.2. Srodkiem wywotujacym C (2.6.) chromatograméw otrzymanych zgodnie
z opisem w punkcie 5.6.1.; szaroniebieskie plamy na chromatogramie
wskaza na obecnos¢ bromianow.

5.7. W opisanych powyzej warunkach wtasciwych dla rozpuszczalnikow
rozwijajacych A (2.2.) 1 B (2.3.) wartosci Rf dla substancji odniesienia

(2.1.) sa w przyblizeniu nastgpujace:

roztwor rozwijajacy A (2.2.) roztwor rozwijajacy B (2.3.)

nadsiarczan sodu 0,40 0,10
nadsiarczan potasu 0,40 0,02 + 0,05
nadsiarczan amonu 0,50 0,10 + 0,20
bromian sodu 0,40 0,20
bromian potasu 0,40 0,10 + 0,20
nadtlenek wodoru 0,80 0,80

B. IDENTYFIKOWANIE NADTLENKU BARU
1. ZASADA

Nadtlenek baru jest identyfikowany na podstawie powstawania

nadtlenku wodoru po zakwaszeniu probki (A.4.2.) 1 obecnosci jonu

baru:

- w nieobecnosci nadsiarczanow (A) przez dodanie rozcienczonego kwasu
siarkowego do czesci kwasnego roztworu probki (B.4.1.), w wyniku
czego powstaje biaty osad siarczanu baru. Obecnos¢ jonéw baru w
probee (B.4.1.) jest ponownie potwierdzona metoda chromatografii
bibutowej wedtug metody opisanej ponizej (B.5.),

- jesli rbwnoczes$nie w probce obecne sa nadtlenek baru 1 nadsiarczany
(B.4.2.) przez poddanie stapianiu pozostatosci z roztworu (B.4.2.) w
srodowisku alkalicznym, po rozpuszczeniu w kwasie solnym, obecnos¢
jondw baru w roztworze stopu (B.4.2.3.) stwierdza si¢ metoda

chromatografii bibutowej 1/lub przez wytracenie osadu siarczanu

baru.
2. ODCZYNNIKI
2.1. Metanol

2.2. 36% (m/m) stgzony kwas solny

2.3. 6 N kwas solny

2.4. 4 N kwas siarkowy

2.5. So6l sodowa kwasu rodyzonowego (3,4,5,6-tetraoksocykloheksen-1,2-
diolu)

2.6. Chlorek baru (BaCl, x 2H,0)

2.7. Bezwodny weglan sodu

2.8. 1% (m/v) wodny roztwor chlorku baru

2.9. Rozpuszczalnik rozwijajacy zawierajacy metanol, st¢zony kwas solny
(stezenie 36%) 1 wode (80:10:10 obj.)
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2.10. Srodek wywotujacy, 0,1% (m/v) wodny roztwoér soli disodowej kwasu
rodyzonowego, $wiezo przygotowany bezposrednio przed uzyciem.

3. APARATURA I WYPOSAZENIE

3.1.  Mikropipeta, 5 pl

3.2. Tygle platynowe

3.3. Kolby miarowe, 100 ml

3.4. Bibuta chromatograficzna firmy Schleicher and Schull 2043b lub
rOwnowazna. Bibule oczyszcza si¢ przez pozostawienie jej na noc w
komorze chromatograficznej (A.3.5.) zawierajacej rozpuszczalnik
rozwijajacy (B.2.9.) 1 nastgpnie suszy.

3.5. Karbowany saczek bibutowy

3.6. Aparatura do zstgpujacej chromatografii bibutowe;j

4. PRZYGOTOWANIE PROBKI

4.1. Wyroby nie zawierajace nadsiarczanOw

4.1.1. Zawiesi¢ 2 g wyrobu w 50 ml wody 1 doprowadzi¢ kwasem solnym
(B.2.3.) pH dyspersji do wartosci okoto 1.

4.1.2. Przy pomocy wody przenies¢ dyspersj¢ do 100 ml kolby miarowe;,
uzupetic¢ woda do kreski 1 wymiesza¢. Uzywac tej dyspersji do analizy
metoda chromatografii bibulowej opisanej w punkcie 5 1 do
identyfikowania obecnosci baru przez wytracanie siarczanu.

4.2. Wyroby zawierajace nadsiarczany.

4.2.1. Zawiesi¢ 2 g wyrobu w 100 ml wody 1 przesaczyc.

4.2.2. Do wysuszonej pozostatosci doda¢ siedem do dziesigciu razy wigcej
wagowo weglanu sodu (B.2.7.), wymieszac i stapia¢ mieszaning w tyglu
platynowym (B.3.2.) w ciagu p6t godziny.

4.2.3. Schtodzi¢ do temperatury pokojowej, rozpusci¢ stop w 50 ml wody 1
przesaczyc¢ (B.3.5.).

4.2.4. Rozpusci¢ pozostatos¢ ze stopu w kwasie solnym (B.2.3.) 1 uzupetnic¢
woda do 100 ml. Uzywac tego roztworu do analizy metoda
chromatografii bibutowej opisang w punkcie 5 1 do identyfikowania
obecnosci baru przez wytracanie siarczanu.

5. METODA

5.1.  Umiesci¢ odpowiednig ilo$¢ rozpuszczalnika rozwijajacego (B.2.9.) w
komorze do zstgpujacej chromatografii bibutowej 1 wysyca¢ komore w
ciagu co najmniej 15 godzin.

5.2. Na kawalku bibuty chromatograficznej — przygotowane;j tak jak opisano
w punkcie B.3.4. — nanosi¢ po 5 pl kazdego roztworu przygotowanego
wedlug punktu B.4.1.2. 1 B.4.2.4. 1 roztworu odniesienia B.2.8. w trzech
punktach startowych..

5.3.  Wysuszy¢ bibule z naniesionymi probkami i roztworem odniesienia na
powietrzu. Rozwija¢ chromatogram do chwili kiedy czoto
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5.5.

rozpuszczalnika osiagnie 30 cm.

Wyja¢ chromatogram z komory 1 wysuszy¢ na powietrzu.

Wywota¢ plamy na chromatogramie przez spryskanie bibuly srodkiem
wywotujacym (B.2.10.). W przypadku obecnosci baru pojawiaja sie na
chromatogramie czerwone plamy o wartosci Rf okoto 0,10.

C. OZNACZANIE NADTLENKU WODORU

1. ZASADA

Jodometryczne oznaczanie nadtlenku wodoru polega na nastgpujace]
reakcji:

H,0, +2H +2J —» ], + 2H,0

Przemiana ta zachodzi powoli, lecz mozna ja przyspieszy¢ przez
dodatek molibdenianu amonu. Ilo$¢ powstalego jodu jest
oznaczona miareczkowo tiosiarczanem sodu i stanowi miar¢
zawarto$ci nadtlenku wodoru.

2. DEFINICJA

Zawarto$¢ nadtlenku wodoru oznaczona w sposob opisany ponizej jest
wyrazona jako procent masowy (%m/m) wyrobu.

3. ODCZYNNIKI

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.

3.6.
3.7.

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analitycznej

2N kwas siarkowy

Jodek potasu

Molibdenian amonu

0,1 N tiosiarczan sodu

10% (m/v) roztwor jodku potasu, Swiezo przygotowany bezposrednio
przed uzyciem

20% (m/v) roztwor molibdenianu amonu

1% (m/v) roztwor skrobi

4. APARATURA I WYPOSAZENIE

4.1.
4.2.
4.3.
4.4.
1.5.
4.6.

Zlewki, 100 ml

Biureta, 50 ml

Kolby miarowe, 250 ml

Cylindry miarowe, 251 100 ml

Pipety z jednym oznaczeniem objgtosci, 10 ml
Kolby stozkowe, 250 ml
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5. METODA

5.1. Odwazy¢ okoto 10 g (m gramow) wyrobu zawierajacego okoto 0,6
nadtlenku wodoru w zlewce 100 ml. Przenies¢ zawarto$¢ zlewki z
pomoca wody do kolby miarowej 250 ml, uzupetni¢ woda do kreski 1
wymieszac.

5.2. Odmierzy¢ pipeta 10 ml roztworu probki (5.1.) do 250 ml kolby
stozkowej (4.6.) 1 dodawac kolejno 100 ml 2N kwasu siarkowego
(3.1.), 20 ml roztworu jodku potasu (3.5.) 1 trzy krople roztworu
molibdenianu amonu (3.6.).

5.3. Odmiareczkowac¢ powstaty jod bezzwlocznie 0,1 N roztworem
tiosiarczanu sodu (3.4.) 1 bezposrednio przed osiagni¢ciem punktu
koncowego dodac¢ kilka mililitrow roztworu skrobi jako wskaznika
(3.7.). Zarejestrowac zuzycie 0,1N roztworu tiosiarczanu sodu (3.4.) w
mililitrach (v).

5.4. Wykona¢ wedtug sposobu opisanego w punkcie 5.2. 1 5.3. analizg
slepej proby zastepujac 10 ml roztworu probki 10 ml wody.
Zarejestrowac zuzycie 0,1N roztworu tiosiarczanu sodu w analizie
slepej proby (V, ml).

6. OBLICZENIE
Obliczy¢ zawarto$¢ nadtlenku wodoru w wyrobie w procentach
masowych (% m/m) wedtug nastepujacego wzoru:

(V-Vy) x 1, 7008 x 250 x 100
% nadtlenku wodoru = —

mx 10 x 1000

(V-Vo) x 4,252

m

w ktorym:
m — ilo$¢ analizowanego wyrobu (5.1.),
Vo — zuzycie 0,1N roztworu tiosiarczanu do analizy $lepej proby w
mililitrach (5.4.),

V — zuzycie 0,1N roztworu tiosiarczanu do analizy roztworu probki
w mililitrach (5.3.).

7. POWTARZALNOSC
Dla wyrobu zawierajacego okoto 6% m/m nadtlenku wodoru réznica
pomiedzy wynikami dwoch oznaczen przeprowadzonych réwnolegle

dla tej samej probki nie powinna przekracza¢ wartosci bezwzgledne]
0,2%.
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VIIL. IDENTYFIKOWANIE I OZNACZANE AZOTYNOW
A. IDENTYFIKOWANIE

1. CEL1ZAKRES
Metoda jest odpowiednia do identyfikowania azotynu w kosmetykach,
szczegllnie w kremach 1 pastach.

2. ZASADA
Na obecno$¢ azotynu wskazuje powstawanie barwnych pochodnych z
fenylohydrazonem aldehydu 2-aminobenzoesowego (Nitrin”).

3. ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.

3.1. Rozcienczony kwas siarkowy; rozcienczy¢ 2 ml stezonego kwasu
siarkowego (ds* = 1,84) 11 ml wody destylowane;.

3.2. Rozcienczony kwas solny: rozcienczy¢ 1 ml stezonego kwasu
solnego (d,°=1,19) 11 ml wody destylowane;.

3.3. Metanol

3.4. Roztwor fenylohydrazonu aldehydu 2-aminobenzoesowego

(odczynnik Nitrin ") w metanolu. Odwazyé 2,0 g NitrinuJ i
przenies$¢ ilosciowo do 100 ml kolby miarowej. Doda¢ kroplami 4 ml
rozcienczonego kwasu solnego (3.2.) 1 wytrzasa¢. Uzupehi¢ do
kreski metanolem 1 miesza¢ do chwili, az roztwor stanie si¢

catkowicie przezroczysty. Przechowywac roztwor w brazowej
szklanej butli (4.3.).

4. APARATURA

4.1. Zlewki, 50 ml

4.2. Kolba miarowa, 100 ml

43. Butla z brazowego szkta, 125 ml

4.4. Ptytka szklana, 10x10 cm

4.5. Lopatka z tworzywa sztucznego

4.6. Bibuta filtracyjna, 10x10 cm

5. PROCEDURA

5.1 Rozsmarowa¢ czeg$¢ badanej probki rownomiernie na ptytce szklanej
(4.4.), tak aby pokry¢ powierzchnig do grubosci nie wigkszej niz 1
cm.

5.2. Zanurzy¢ cz¢s¢ arkusza bibuly filtracyjnej (4.6.) w wodzie

destylowanej. Polozy¢ ja na prébcee 1 przycisnaé bibule filtracyjna
topatka z tworzywa sztucznego (4.5.).
5.3. Odczeka¢ okoto jednej minuty 1 nanie$¢ na srodek bibuty filtracyjne;:
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1. CEL
Metoda opisuje znaczenie azotynéw w kosmetykach

[\

W

Dwie krople rozcienczonego kwasu siarkowego (3.1.) 1 nastepnie
dwie krople roztworu Nitrinu “ (3.4.).

Po czasie 5 do 10 sekund zdja¢ bibule filtracyjna i obejrzec ja w
swietle dziennym. Czerwonawo purpurowe zabarwienie wskazuje na
obecno$¢ azotynu. Jesli zawarto$¢ azotynu jest niewielka,
czerwonawo purpurowa barwa zmienia si¢ w zotta po 5 do 15
sekundach. Jesli obecne sa duze ilosci azotynu, taka zmiana barwy
zachodzi dopiero po 1 do 2 minut.

UWAGA. Intensywno$¢ czerwonawo purpurowej barwy 1 czas,
ktory uplywa przed jej zmiana na zo6tta moze by¢ wskazowka do
oceny zawarto$ci azotynu w probce..

B. OZNACZANIE AZOTYNOW

. DEFINICJA
Zawarto$¢ azotyndw w probce oznaczona zgodnie z ta metoda, jest
wyrazona w % masowych azotynu sodu.

. ZASADA

Po rozcienczeniu probki woda 1 wyklarowaniu roztworu azotyn
obecny w probee jest poddany reakcji z sulfaniloamidem 1 N-1-
naftyloetylenodiaming i oznacza si¢ ggsto$¢ optyczna otrzymane;j
barwy przy 538 nm.

4. ODCZYNNIKI

4.1.

4.1.1.

4.1.2.

4.2.

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.
Odczynniki klarujace: odczynniki te nie moga by¢ uzywane dtuze;j
niz w ciaggu tygodnia po przygotowaniu:

Odczynnik I Carreza:

Rozpusci¢ 106 g cyjanozelazianu potasu (II), K4Fe(CN)g x 3 H,O w
wodzie destylowanej i rozcienczy¢ woda do 1.000 ml.

Odczynnik II Carreza:

Rozpusci¢ 219, 5g octanu cynku, Zn(CH3COO),x 2 H,O 1 30 ml
lodowatego kwasu octowego w wodzie destylowanej i rozcienczy¢
woda do 1. 000 ml.

Roztwér azotynu sodu:

Rozpusci¢ 0,500 g azotynu sodu w wodzie destylowanej w kolbie
miarowej 1.000 ml i rozcienczy¢ woda do kreski, rozcienczy¢ 10,0
ml tego bazowego standardowego roztworu do 500 ml; 1 ml tego
roztworu =10 mikrogramow NaNO,.

34



4.3. IN roztwor wodorotlenku sodu

4.4. 0,2% chlorowodorku sulfaniloamidu: rozpusci¢ 2,0 g sulfaniloamidu
w 800 ml wody podczas ogrzewania. Schtodzi¢ 1 doda¢ mieszajac
100 ml stezonego kwasu solnego. Rozcienczy¢ woda do 1.000 ml.

4.5. 5N kwas solny

4.6. Odczynnik N-1-naftylowy
Ten roztwor musi by¢ przygotowany w dniu zastosowania.
Rozpusci¢ 0,1 g chlorowodorku N-1-naftylenodiaminy w wodzie 1
rozcienczy¢ woda do 100 ml.

5. APRATURA

5.1. Waga analityczna

5.2. Kolby miarowe 100, 250, 500 1 1.000 ml

5.3. Pipety ze zbiornikiem lub kalibrowane

5.4. Cylindry miarowe 100 ml

5.5. Saczki filtracyjne karbowane o $rednicy 15 cm, nie zawierajace
azotynow

5.6. Laznia wodna

5.7. Spektrofotometr z naczynkami pomiarowymi o dlugos$ci drogi
optycznej 1 cm

5.8. Pehametr

5.9. Mikrobiureta 10 ml

5.10. Zlewki 250 ml

6. PROCEDURA

6.1. Odwazy¢ okoto 0,5 g (m gramoéw) z doktadnoscia do 0,1 mg
homogenizowanej probki, przenies¢ z pomoca goracej wody
destylowanej ilosciowo do 250 ml zlewki (5.10.) 1 uzupetnié
objetos¢ goraca woda destylowana do okoto 150 ml. Umiescié
zlewke (5.10) w tazni wodnej (5.6.) o temperaturze 80°C na pot
godziny. Podczas tego okresu od czasu do czasu potrzasac zlewkg.

6.2. Schtodzi¢ do temperatury pokojowej 1 dodawac kolejno, podczas
mieszania, 2 ml odczynnika I Carreza (4.1.1.) 1 2 ml odczynnika II
Carreza (4.1.2.).

6.3. Dodawa¢ 1 N roztwor wodorotlenku sodu (4.3.) az do
uzyskania pH 8,3 (Uzywac¢ pehametru (5.8.)). Przenies¢ zawartosé
ilosciowo do 250 ml kolby miarowej (5.2.) 1 uzupei¢ do kreski

woda destylowana.
6.4. Wymiesza¢ zawarto$¢ 1 przesaczy¢ przez saczek karbowany (5.5).
6.5. Przenies¢ pipeta (5.3.) odpowiednia ilos¢ (V ml) klarownego

przesaczu, lecz nie wigcej niz 25 ml, do 100 ml kolby miarowe;
(5.2.) 1 doda¢ wody destylowanej do objetosci 60 ml.

6.6. Po zmieszaniu, doda¢ 10,0 ml roztworu chlorowodorku
sulfaniloamidu (4.4.) i nastepnie 6,0 ml SN roztworu kwasu solnego
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(4.5). Wymieszac 1 pozostawi¢ do odstania na pie¢ minut. Doda¢ 2
ml odczynnika N-1-naftylowego (4.6.), wymieszac 1 pozostawi¢ do
odstania na trzy minuty. Rozcienczy¢ woda do kreski 1 wymieszac.

6.7. Przygotowac Slepa probe powtarzajac operacje 6.5.1 6.6. bez
dodawania odczynnika N-1-naftylowego (4.6.).
6.8. Zmierzy¢ z pomocg spektrofotometru (5.7.) gestos¢ optyczna przy

538 nm roztworu otrzymanego wedtug punktu 6.6 uzywajac slepej
proby (6.7.) jako odnosnika.

6.9. Odczyta¢ z wykresu kalibracyjnego (6.10.) zawarto$¢ azotynu sodu
w mikrogramach na 100 ml roztworu (m; mikrograméow), ktéra
odpowiada gestosci optycznej zmierzonej w punkcie 6.8.

6.10. Przygotowa¢ wykres kalibracyjny dla stezen 0, 20, 40, 60, 80, 100
Mg azotynu sodu w 100 ml, stosujac roztwoér azotynu sodowego o
stezeniu 10 pg na ml (4.2.).

7. OBLICZENIA
Obliczy¢ zawarto$¢ azotynu sodu w procentach masowych za
pomoca nastepujacego wzoru:

250 100 m,
%(m/m) NaNO , =——xm; x 10°x =
Vv m Vxmx40

w ktérym:
m - masa pobki pobranej do analizy w gramach,
m; - zawarto$¢ azotynu sodu w mikrogramach oznaczona w punkcie
6.9.

V - ilo$¢ m; przesaczu uzytego do pomiaru (6.5.).

8. POWTARZALNOSC
Dla zawartos$ci okoto 0,2% m/m azotynu sodu roznica migdzy
wynikami dwoch rownoleglych oznaczen wykonanych dla tej same;
probki nie powinna przekroczy¢ wartos$ci absolutnej 0,005%.
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IX. Identyfikacja i oznaczanie wolnych wodorotlenkéw sodu i
potasu

1.

Cel i zakres metody

Metoda podaje doktadna procedure identyfikacji kosmetykow zawierajacych znaczne
ilosci wodorotlenkéw sodu i/lub potasu i oznaczania takich wolnych wodorotlenkéw sodu
i/lub potasu w $rodkach do prostowania wlosoOw 1 rozpuszczalnikowych srodkach do
usuwania skorek paznokei.

Definicja

Wolny wodorotlenek sodu i potasu sa okre$lane objetoscia (iloscia) standardowego
roztworu kwasu, wymagana do zobojetnienia produktu w podanych warunkach,
otrzymana ilo$¢ wyraza si¢ jako % m/m wolnego wodorotlenku.

Zasady
Probka zostaje rozpuszczona lub zdyspergowana w wodzie 1 miareczkowana
standardowym roztworem kwasu. Wartos¢ pH jest rejestrowana rOwnoczes$nie z
dodawaniem kwasu do roztworu wodorotlenku sodu lub potasu: punktem koncowym
jest wyrazny wzrost szybko$ci zmian wartosci pH. Krzywa miareczkowania moze by¢
niewyrazna w obecnosci:

(a) amoniaku lub innych stabych zasad organicznych, ktére same maja raczej sptaszczona
krzywa miareczkowania z kilkoma punktami przegigcia. W tej metodzie amoniak
usuwa si¢ przez odparowanie pod zmniejszonym ci$nieniem, ale w pokojowej
temperaturze;

(b) soli stabych kwasow, ktéore moga powodowac wzrost krzywej miareczkowania z
kilkoma punktami przegigcia. W tych przypadkach tylko pierwsza czg¢$¢ krzywej do
pierwszego z tych punktow przegigcia odpowiada  zobojgtnianiu  jonu
wodorotlenowego pochodzacego z wolnego wodorotlenku sodu lub potasu. Podano
inna procedur¢ miareczkowania, odpowiednia dla przypadku, gdy zauwaza sig
nadmierne oddziatywanie soli stabych kwaséw nieorganicznych. Chociaz istnieje
teoretyczna mozliwo$¢, ze inne rozpuszczalne mocne zasady, np. wodorotlenek litu,
czwartorzedowy wodorotlenek amonu, moglyby by¢ obecne dajac wzrost pH do
wysokich warto$ci, jednak obecno$¢ ich w tym rodzaju kosmetykow jest wysoce
nieprawdopodobna.

4. Identyfikowanie

4.1 Odczynniki

4.1.1. standardowy alkaliczny roztwor buforowy o pH=9.18 w 25°C 0.05M  roztwor
tetraboranu sodu.

4.2 Aparatura

4.2.1. Zwykte szklane wyposazenie laboratoryjne

4.2.2. Pehametr

4.2.3. Szklana elektroda membranowa

4.2.4 Standardowa kalomelowa elektroda odniesienia

4.3 Procedura
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Skalibrowa¢ pehametr z pomoca elektrod z zastosowaniem standardowego roztworu
buforowego. Przygotowac 10% roztwor lub dyspersj¢ analizowanego wyrobu w wodzie i
przesaczy¢ go. Zmierzy¢ pH. Jezeli pH wynosi 12 lub wigcej nalezy wykonac iloSciowe
oznaczenie.

5. Oznaczanie

5.1 Miareczkowanie w $rodowisku wodnym

5.1.1. Odczynnik

5.1.1.1. Standardowy 0.1 N kwas chlorowodorowy

5.1.2 Aparatura

5.1.2.1. Zwykle szklane wyposazenie laboratoryjne

5.1.2.2. Pehametr, korzystnie jesli wyposazony w rejestrator

5.1.2.3. Szklana elektroda membranowa

5.1.2.4. Standardowa kalomelowa elektroda odniesienia

5.1.3. Procedura
Zwarzy¢ doktadnie w zlewce o pojemnosci 150 ml probke o wielkosci 0.5-1.0 g.
Jezeli w probcee znajduje si¢ amoniak doda¢ kilka ziaren porowatych, umiescic¢ zlewke
w eksykatorze prozniowym, usuwa¢ amoniak za pomoca pompy wodnej tak dlugo, az
zapach jego bedzie niewyczuwalny (okoto trzech godzin). Doda¢ 100 ml wody,
rozpusci¢ lub zdyspergowacé pozostatos¢ 1 miareczkowaé¢ 0.1 N roztworem kwasu
chlorowodorowego (5.1.1.1.), rejestrujac zmiany pH (5.1.2.2.).

5.1.4. Obliczanie
Umiejscowi¢ punkty przegigcia na krzywych miareczkowania. Jezeli pierwszy punkt
przegigcia wystepuje przy pH nizszym niz 7, probka nie zawiera wodorotlenku sodu
lub potasu. Jezeli na krzywej znajduja si¢ dwa lub wigcej punktow przegigceia, tylko
pierwszy punkt ma znaczenie. Zanotowa¢ objetos¢ roztworu zuzytego do
miareczkowania do pierwszego punktu przegigcia.
Oznaczy¢ symbolem V objetos¢ roztworu zuzytego do miareczkowania, w ml.
Oznaczy¢ symbolem M masg probki analitycznej, w gramach. Zawarto$é
wodorotlenku sodu i/lub potasu w probce wyrazong jako % m/m wodorotlenku sodu
oblicza si¢ stosujac wzor:

% (m/m)=0.4 %

Moze powsta¢ sytuacja, w ktoérej pomimo oznak obecno$ci znaczacej ilosci
wodorotlenkow sodu i/lub potasu krzywa miareczkowania nie wykazuje wyraznego
punktu przegiecia. W takim wypadku nalezy powtorzy¢ oznaczenie w izopropanolu.

5.2. Miareczkowanie w izopropanolu

5.2.1. Odczynniki

5.2.1.1. Izopropanol

5.2.1.2. Standardowy 1.0 N roztwor wodny kwasu chlorowodorowego

52.1.3. 0.1 N roztwér kwasu chkorowodorowego w izopropanolu przygotowany
bezposrednio przed uzyciem przez rozcienczenie 1.0 N wodnego roztworu kwasu
chlorowodorowego izopropanolem.

5.2.2. Aparatura

5.2.2.1. Zwykte szklane wyposazenie laboratoryjne

5.2.2.2. Pehametr, korzystnie jesli z rejestratorem

5.2.2.3. Szklana elektroda membranowa

5.2.2.4. Standardowa kalomelowa elektroda odniesienia
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5.2.3. Procedura
Zwarzy¢ doktadnie w zlewce o pojemnosci 150 ml probkg o wielkosci 0.5-1.0 g.
Jezeli w probcee znajduje si¢ amoniak dodac kilka ziaren porowatych, umiesci¢ zlewke
w eksykatorze prozniowym, usuwac¢ amoniak za pomoca pompy wodnej tak dtugo, az
zapach jego bedzie niewyczuwalny (okoto trzech godzin). Doda¢ 100 ml
izopropanolu, rozpusci¢ lub zdyspergowa pozostato§¢ i1 miareczkowa¢ 0.1 N
roztworem kwasu chlorowodorowego w izopropanolu (5.2.1.3.), rejestrujac zmiany
pH (5.2.2.2)).

5.2.4. Obliczenia

Jak w punkcie 5.1.4.. Pierwszy punkt przegigcia wystgpuje przy odczytanej wartosci pH

okoto 9.

5.3. powtarzalno$¢

Dla wodorotlenku sodu lub potasu na poziomie 5% m/m wyrazonym jako wodorotlenek sodu,

roéznica miedzy wynikami dwoch oznaczen wykonywanych réwnolegle na tej samej probce

nie powinna przekracza¢ wartosci bezwzglednej 0.25%.
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X. OZNACZANIE DICHLOROMETANU I 1,1,1-TRICHLOROETANU

1. CELIZAKRES STOSOWANIA
Metoda opisuje oznaczanie dichlorometanu (chlorku metylenu) 1,1,1,1-
trichloroetanu (metylochloroformu) we wszystkich kosmetykach mogacych
zawierac te rozpuszczalniki.

2. DEFINICJA
Zawarto$¢ dichlorometanu i 1,1,1-trichloroetanu w probce wyrobu oznaczana
zgodnie z ta metoda jest wyrazona w procentach masowych.

3. ZASADA
W metodzie uzywana jest chromatografia gazowa z chloroformem

jako wewnetrznym standardem.

4. ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki musza by¢ czystosci analityczne;.

4.1. Chloroform (CHCI3)

4.2. Czterochlorek wegla (CCl4)

4.3. Dichlorometan (CH2CI2)

4.4. 1,1,1-Trichloroetan (CH3CCI3)

4.5. Aceton

4.6. Azot

5. APARATURA

5.1.  Typowe wyposazenie laboratoryjne

5.2. Chromatograf gazowy wyposazony w detektor przewodnictwa
termicznego

5.3.  Butelka do przenoszenia 50 do 100 ml

5.4. Cisnieniowa strzykawka gazowa, 25 lub 50

6. PROCEDURA

6.1.  Prébka pod normalnym ci$nieniem: odwazy¢ doktadnie probke w
kolbie stozkowej zamykanej korkiem. Wprowadzi¢ doktadnie
zwazong 1lo$¢ chloroformu (4.1) jako standard wewngtrzny
rownowazny przewidywanej ilosci dichlorometanu i 1,1,1-
trichloroetanu zawartych w probce. Doktadnie wymieszac.

6.2. Probka pod zwigkszonym ci§nieniem: zastosowaé metode
pobierania probek opisana w rozdziale o pobieraniu préobek, ale z
nastepujacymi poprawkami:

6.2.1. Po przeniesieniu probki do butelki do przenoszenia (5.3.)
wprowadzi¢ nastgpnie do tej butelki pewna objetos¢ chloroformu
(4.1.) jako standard wewngtrzny rdwnowazny przewidywanej ilo$ci
dichlorometanu i/lub 1,1,1-trichloroetanu zawartych w probce.
Doktadnie wymiesza¢. Przemy¢ martwa objetos¢ zaworu 0.5 ml
czterochlorku wegla (4.2.). Po wysuszeniu, oznaczy¢ doktadnie
dodana masg standardu wewnetrznego jako réznicg.
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6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

1.2.

7.3

Po napetnieniu strzykawki probka, dysza strzykawki powinna by¢
przeptukana azotem (4.6.), tak aby zadna pozostatos¢ probki nie
zostata w niej przed wprowadzeniem do chromatografu.

Po kazdym pobraniu probki, powierzchnia zaworu 1 czg$¢
przenoszaca powinny by¢ przeplukane kilkakrotnie acetonem (4.5.)
(z uzyciem strzykawki do iniekcji podskornych) i wysuszone
doktadnie azotem (4.6.).

Dla kazdej analizy nalezy wykona¢ pomiary z uzyciem dwoch
roznych butelek do przenoszenia 1 powtarza¢ pigciokrotnie pomiary
dla kazdej butelki.

WRUNKI ANALIZY CHROMATOGRAFICZNE]

Kolumna wstepna : potaczenia rurowe : stal nierdzewna, dtugos¢:
300 mm, $rednica : 3 lub 6 mm. Wypeknienie: to samo, ktore jest
uzywane do wypetienia kolumny analityczne;.

Kolumna

Faza stacjonarna jest przygotowana z Hallcomidu M18 osadzonego
na chromosorbie. Kolumna powinna mie¢ zdolno$¢ rozdzielcza ,,R”
rowng lub wyzsza niz 1,5

d'(r; —1y)
R=2 I
W, + W,
0ZNnaczono:
rir = czasy retencji (w minutach)
W, 1 W, = szerokos$¢ pikow w potowie wysokosci ( w milimetrach)
d = szybko$¢ przesuwu papieru (w milimetrach na

minute)

Na przyktad ponizsze daty oczekiwane wyniki

Kolumna I II
materiat : rurka ze stali nierdzewne] rurka ze stali nierdzewne;j
dtugosc¢: 350 cm 400 cm
Srednica: 3 mm 6 mm
no$nik:
chromosorb: WAW WAW-DMCS-HP
analiza sitowa: 100 do 120 mesh 60 do 80 mesh

faza stacjonarna: Hallcomid M18, 10%  Hallcomid M18, 20%

Warunki temperaturowe moga si¢ rozni¢ zaleznie od aparatu. W
przyktadach ustalono je nastgpujaco:
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Kolumna: I 11

temperatury:
kolumna: 65°C 75°C
dozownik: 150°C 125°C
detektor: 150°C 200°C
gaz nosny:
szybko$¢ przeptywu helu: 45 ml/min 60ml/min
ci$nienie wlotowe: 2,5 bara 2 bary
dozowanie: 15ul 15ul

8. MIESZANINA DO USTALENIA WSPOLCZYNNIKA KOREKCYJNEGO

Sporzadzi¢ nastepujaca doktadnie odwazona mieszaning w kolbie
stozkowej z korkiem: dichlorometan (4.3.)30% (m/m), 1,1,1-trichloroetan
(4.4.), 35%(m/m), chloroform(4.1.),35% (m/m).

9. OBLICZENIA
9.1 Obliczenie wspolczynnika korekcyjnego substancji ,,p” w stosunku do
substancji ,,a” wybranej jako standard wewnetrzny
Poda¢ najpierw substancje oznaczona ,,p” , gdzie:
k, = jej wspolczynnik korekcyjny,
m, = jej masa w mieszaninie ,
A, = powierzchnia jej piku,
Poda¢ nastgpnie substancje ,,a” gdzie:
k, = jej wspotczynnik odpowiedzi (przyjety za jednosé),
M, = jej masa w mieszaninie,
A,= powierzchnie jej piku,

m, X A,
nastgpnie k, = [
M, X A,

Jako przyktady otrzymano nastepujace wspotczynniki korekcyjne
(dla chloroformu k=1)

Dichlorometan: k;=0,78 £ 0,03
1,1,1-trichloroetan: k, = 1,00 £ 0,03
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9.2 Obliczy¢ % (m/m) dichlorometanu i 1,1,1-trichloroetanu w
analizowanej probce:
Przyjeto:
m, = masa ( w gramach) wprowadzonego chloroformu,
M; = masa ( w gramach) analizowanej préobki,
A, =powierzchnia piku chloroformu,
A, = powierzchnia piku dichlorometanu,
A, = powierzchnia piku 1,1,1-trichloroetanu,

nastepnie:
m, X A;x k; x 100
% (m/m) CH,Cl, = [
A, X M
m, X A, X k, x 100
% (m/m) CH;CCl; = [
A, X M
10.
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XI. OZNACZANIE REZORCYNY W SZAMPONACH I PLYNACH DO

WLOSOW

1. CEL1ZAKRES

Metoda podaje opis oznaczania rezorcyny metoda chromatografii
gazowej w szamponach i1 ptynach do wtosow. Metoda jest odpowiednia
dla stezen od 0,1 do 2,0% masowych w prébce.

2. DEFINICJA

Zawarto$¢ rezorcyny w probce okreslona ta metoda jest wyrazana jako
procent masowy.

3. ZASADA

Rezorcyna 1 3,5-dihydroksytoluen (5-metylorezorcyna) dodawany jako
standard wewnetrzny, sa wydzielone z probki metoda chromatografii
cienkowarstwowej. Oba zwiazki sg izolowane przez zdrapywanie ich
plam z ptytki cienkowarstwowej 1 ekstrahowanie metanolem. Na
zakonczenie ekstrahowane zwiazki suszy sig, sililuje 1 oznacza metoda
chromatografii gazowe;.

4. ODCZYNNIKI

4.1.
4.2.
4.3.
4.4.

4.5.
4.6.

4.7.

4.8.

Wszystkie odczynniki musza by¢ czystosci analitylczne;j

Kwas solny 25% (m/m)

Metanol

Etanol 96% (v/v)

Gotowe ptytki do chromatografii cienkowarstwowej (TLC) (pokryte
zelem krzemionkowym, tworzywowe lub aluminiowe) ze wskaznikiem
fluorescencyjnym. Nalezy dezaktywowa¢ ptytki w nastgpujacy sposob:
spryska¢ zwykle pokryte zelem krzemionkowym plytki woda do
chwili, az stang si¢ szkliste. Pozostawi¢ spryskane ptytki do
wyschnigcia w temperaturze pokojowej na jedna do trzech godzin.
Uwaga. Jesli ptytki nie zostana zdezaktywowane moga wystapic¢ straty
rezorcyny na skutek nieodwracalnej adsorpcji na zelu
krzemionkowym.

Roztwor rozwijajacy: aceton-chloroform-kwas octowy (20:75:5 obj.)
Standardowy roztwoér rezorcyny: rozpusci¢ 400 mg rezorcyny w 100
ml 96 % etanolu (4.3.) (1 ml odpowiada 4.000 g rezorcyny).
Roztwor standardu wewngtrznego: rozpusci¢ 400 mg 3,5-
dihydroksytoluenu (DHT) w 100 ml 96% etanolu (4.3.) (1 ml
odpowiada 4.000 ug DHT).

Mieszanina standardowa: zmiesza¢ 10 ml roztworu 4.6. 1 10 ml
roztworu 4.7. w 100 ml kolbie miarowej, uzupetnic¢ 96% etanolem
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4.9.

4.9.1.
4.9.2.
4.9.3.

(4.3.) do kreski 1 wymiesza¢ (1 ml odpowiada 400 g rezorcyny i 400
Hg DHT).

Srodki sililujace:

N,O-bis-(trimetylosililo)trojfluoroacetamid (BSTFA)
Szesciometylodisilazan (HMDS)

Trimetylochlorosilan (TMCS)

5. APARATURA

5.1
5.2

Zwykle wyposazenie do chromatografii cienkowarstwowej 1 gazowe;j
Szklto laboratoryjne

6. PROCEDURA

6.1.
6.1.1.

6.1.2.

6.1.7.

Przygotowanie probek

Zwazy¢ doktadnie do 150 ml zlewki probke analityczng (m gramow)
produktu, ktéra zawiera okoto 20 do 50 mg rezorcyny

Zakwasza¢ kwasem solnym (4.1.) dopoki mieszanina nie stanie si¢
kwasna ($rednio potrzeba 2 do 4 ml, doda¢ 10 ml (40 mg DHT)
roztworu standardu wewngtrznego (4.7.) 1 wymieszac. Przenies¢ z
etanolem (4.3) do 100 ml kolby miarowej, uzupeti¢ do kreski
etanolem 1 wymieszac.

Nanies¢ 250 pl roztworu (6.1.2.) na zdezaktywowana ptytke z zelem
krzemionkowym (4.4) jako ciagla linig o dtugosci okoto 8 cm. Nalezy
zadbac o to, aby otrzymac lini¢ tak waska, jak jest to mozliwe.
Nanies¢ 250 pl mieszaniny standardowej (4.8.) na t¢ sama ptytke w ten
sam sposob (6.1.3.).

Nakropli¢ w dwoch punktach linii poczatkowej po 5 pl kazdego z
roztworow 4.6.14.7. dla utatwienia umiejscowienia po rozwinigciu
plytki.

Rozwija¢ ptytke w komorze bez arkusza bibuly (niewysyconej)
zawierajace] rozpuszczalnik rozwijajacy 4.5. do chwili, kiedy czoto
rozpuszczalnika osiagnie lini¢ w odlegtosci 12 cm od linii
poczatkowej; zwykle trwa to okoto 45 minut. Wysuszy¢ plytke na
powietrzu 1 umiejscowi¢ strefg rezorcyny/DHT w §wietle
nadfioletowym o krotkich falach (254 nm). Te dwa zwiazki maja
zwykle te same warto$ci Rf. Oznaczy¢ pasma otowkiem w odlegtosci
2 mm od zewngtrznej linii brzegowej pasm. Usuna¢ te strefy z ptytki 1
zebra¢ adsorbent z kazdego pasma w kolbie 10 ml.

Ekstrahowa¢ adsorbent zawierajacy probke 1 adsorbent zawierajacy
mieszaning standardowa , kazdy w nastepujacy sposob: dodac¢ 2 ml
metanolu (4.2.) 1 ekstrahowa¢ w ciagu jednej godziny z ciaglym
mieszaniem. Przesaczy¢ mieszaning 1 powtorzy¢ ekstrakcje w ciagu
dalszych 15 minut z 2 ml metanolu.
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6.1.9.1.
6.1.9.2.

6.2.
6.2.1.

6.2.2.

Potlaczy¢ ekstrakty i odparowac rozpuszczalnik suszac przez noc w
eksykatorze prozniowym zawierajacym odpowiedni srodek suszacy.
Nie korzysta¢ z zadnego ogrzewania.

Sililowa¢ pozostatoss (6.1.8) jak wskazano w punkcie 6.1.9.1. 1
6.1.9.2.

Doda¢ 200 pl BSTFA (4.9.1.) mikrostrzykawka i pozostawi¢
mieszaning w zamkni¢tym naczyniu na 12 godzin w temperaturze
pokojowej.)

Doda¢ 200 ul HMDS (4.9.2.) 1 100 pl TMCS (4.9.3.) mikrostrzykawka
i ogrzewa¢ mieszaning w ciagu 30 minut w 60° w zamknigtym
naczyniu. Schlodzi¢ mieszaning.

Chromatografia gazowa

Warunki chromatograficzne

Kolumna musi mie¢ zdolno$¢ rozdzielcza R rowna lub lepsza niz 1,5,
gdzie:

2d (1'2-1'1)
R= [T
Wi + Wj

w ktorym:

rjir, - czasy retencji w minutach dwoch pikow,

wi1Ww;, -szerokos$ci tych dwoch pikdw w potowie wysokosci w mm,
d - szybko$¢ przesuwu papieru w mm na minutg.

Nastepujace kolumny 1 warunki chromatografii gazowej uznano za
odpowiednie:

Kolumna — materiat: stal kwasoodporna, dtugo$¢ 200 cm, $rednica
wewnetrzna: [13 mm, wypetnienie: 10% OV-17 na Chromosorbie
WAW 100 do 120 mesh

Detektor ptomieniowo-jonizacyjny — temperatury: kolumna 185°C
(izotermiczna), detektor — 250°C, dozownik — 250°C, gaz no$ny — azot,
przeptyw — 45 ml/min.

Dla ustawienia przeptywow wodoru 1 powietrza nalezy przestrzegac
instrukcji producentow.

Wprowadzi¢ strzykawka 1 do 3 pl roztworéw otrzymanych w punkcie
6.1.9. do chromatografu gazowego. Wykonac¢ pi¢¢ injekcji dla kazdego
roztworu (6.1.9.), zmierzy¢ powierzchni¢ pikow, obliczy¢ srednia
warto$¢ 1 stosunek powierzchni pikow: S = powierzchnia pikow
rezorcyny/powierzchni piku DHT.

7.0BLICZENIA
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Stezenie rezorcyny w probce, wyrazone w procentach masowych
(% m/m) jest wyrazone przez wzor:

4 S probki
% (m/m) rezorcyny = [J  x [
M S mieszaniny standartowe;j
w ktorym:
M - probka analityczna w gramach (6.1.1.)
S préobki - §redni stosunek powierzchni pikéw wedtug 6.2.2. dla

roztworu probki

S mieszaniny - §redni stosunek powierzchni pikéw wedtug 6.2.2. dla
standartowe] mieszaniny standardowe;.

8 . POWTARZALNOSC

Dla zawartos$ci rezorcyny okoto 0,5% roznica migdzy wynikami dwu
réwnolegtych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie
powinna przekroczy¢ warto$ci absolutnej 0,025%.
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XII. OZNACZANIE METANOLU W STOSUNKU DO ETANOLU LUB
PROPAN-2-OLU

CEL I ZAKRES
Metoda opisuje analiz¢ metanolu metoda chromatografii gazowej we
wszystkich kosmetykach (lacznie z aerozolowymi). Oznacza¢ mozna
wzgledne poziomy stezen od 0 do 10%.

DEFINICJA
Zawarto$¢ metanolu oznaczana ta metoda wyrazana jest w procentach
masowych metanolu w stosunku do etanolu lub propan-2-olu.

ZASADA
Oznaczenie wykonuje si¢ metoda chromatografii gazowe;.

ODCZYNNIKI
Nalezy uzywac¢ odczynnikdéw analitycznych
4.1. Metanol
4.2. Absolutny etanol
4.3. Propan-2-ol
4.4. Chloroform, z ktérego usunigto alkohole przez ptukanie woda

5. APARATURA

5.1. Chromatograf gazowy z detektorem katarometrycznym dla aerozoli,
z detektorem ptomieniowo-jonizacyjnym dla probek nie
aerozolowych.

5.2. Kolby miarowe, 100 ml

5.3. Pipety, 2 ml, 20 ml, od 0 do 1 ml

5.4. Mikrostrzykawki O do 100 pli 0 do 5 pl (tylko dla probek

aerozolowych), specjalne szczelne gazowe strzykawki z zaworem
suwakowym (p. sposoOb pobierania probek na rys. 5, rozdziat 11
Aneksu Dyrektywy Komisji 80/1335/EEC z dnia 22 grudnia 1980 r.
OJ nr L 383, 31.12.1980, s. 27).

6. PROCEDURA
6.1. Przygotowanie probek

6.1.1. Probki wyrobow aerozolowych sa przygotowywane wedlug
rozdziatu II Aneksu Dyrektywy Komisji 80/1335/EEC z dnia 22
grudnia 1980 r. (jak wyzej) 1 nastgpnie analizowane metoda
chromatografii gazowej w warunkach jak w punkcie 6.2.1.
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6.1.2. Prébki wyrobow nie aerozolowych przygotowywane wedtug
wymienionego powyzej rozdziatu 11 sa rozcienczane woda do
poziomu stgzenia od 1 do 2% etanolu lub proan-2-olu 1 nastgpnie
analizowane metoda chromatografii gazowej w warunkach jak w

punkcie 6.2.2.
6.2. Chromatografia gazowa
6.2.1. Dla probek aerozolowych, uzywany jest detektor katarometryczny

6.2.1.1.  Wypeienie kolumny: 10% Hallcomid M 18 na Chromosorbie
WAW 100 do 200 mesh

6.2.1.2. Kolumna musi mie¢ zdolno$¢ rozdzielcza R rowna lub lepsza niz
1,5, gdzie:
d‘rz - d‘rl
R=2
Wi T W
w ktore;j:

ri1 1, -czasy retencji w minutach dla dwoch pikow

w; 1 W, - szeroko$¢ tych dwoch pikow w potowie wysokosci

d - szybko$¢ przesuwu papieru w mm na minute

6.2.1.3.  Nastgpujace warunki pozwalaja na uzyskanie tego rozdziatu:
Kolumna: material — stal kwasoodporna, dlugos¢ — 3-5 metrow,
srednica — 3 mm,
Natezenie pradu mostka katarometru — 150 mA,
Gaz nosny — hel, ci$nienie — 2,5 bara, przepltyw — 45 ml/min,
Temperatury — dozownik — 150°C, detektor — 150°C, piec kolumny —
65°C .
Doktadno$¢ pomiaréw powierzchni pikdéw mozna poprawi¢ poprzez
zastosowanie integracji elektroniczne;.

6.2.2. Dla probek nie aerozolowych

6.2.2.1.  Wypehienie kolumny: Chromosorb 105 lub Porapak QS i uzywa si¢
detektora plomieniowo-jonizacyjnego.

6.2.2.2. Kolumna musi mie¢ zdolno$¢ rozdzielcza R rowna lub lepsza niz
1,5, gdzie:

dr 2 - d‘rl

R=2
Wit W

r, 11, -czasyretencji w minutach dla dwdéch pikéw,
w; 1 W, - szerokos$ci tych dwoch pikow w potowie wysokosci w
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6.2.2.3.

min

d - szybko$¢ przesuwu papieru w mm na minutg.

Rozdziat uzyskano w nastgpujacych warunkach:

Kolumna: material — stal kwasoodporna, dlugos¢ — 2 metry, $rednica
— 3 mm.

Czuto$é elektrometru: 8x107'°A

Gazy nos$nik — azot, ci$nienie — 2,1 bara, przepltyw — 40 ml/min.
Gaz pomocniczy woddr, ci$nienie — 1,5 bara, przeptyw — 20 ml/min.
Temperatury: dozownik — 150°C, detektor — 230°C, piec kolumny
120 do 130°C.

7. STANDARDOWY WYKRES

7.1.

Do wykonania analizy metoda chromatografii gazowej wedtug
6.2.1. (kolumna Hallcomid M 18) nalezy uzywa¢ ponizszych
mieszanin standardowych. Mieszaniny przygotowuje si¢ przez
odmierzenie pipetami, jednak nalezy ustali¢ doktadna ilo§¢
sktadnika przez bezposrednie zwazenie pipety lub kolby po kazdym
dodaniu sktadnika.

Stezenie wzgledne Metanol Etanol lub propan- | Woda dodana do
(m/m %) 2-ol (ml) objetosci (ml)
W przyblizeniu 2,5 0,5 20 100

W przyblizeniu 5,0 1,0 20 100

W przyblizeniu 7,5 1,5 20 100

W przyblizeniu 2,0 20 100

10,0

Wprowadzi¢ 2 do 3 pl do chromatografu stosujac warunki podane w

punkcie 6.2.1. Obliczy¢ stosunek powierzchni pikéw (metanol/etanol)
lub (metanol/propan-2-ol) dla wszystkich mieszanin. Wykresli¢
standardowy wykres z uzyciem oznaczen:

7.2.

OSX:
OSY:

% metanolu w stosunku do etanolu lub propan-2-olu,
stosunek powierzchni pikow (metanol/etanol) lub

(metanol/propan-2-ol).

Dla wykonania analizy metoda chromatografii gazowej wedtug
punktu 6.2.2. (kolumna Porapak QS lub Chromosorb 105) nalezy
uzywac ponizszych mieszanin standardowych. Mieszaniny
przygotowuje si¢ przez odmierzanie mikrostrzykawka 1 pipeta,
jednak ustali¢ nalezy doktadna ilo$¢ sktadnika przez bezposrednie
zwazenie pipety lub kolby po kazdym dodaniu sktadnika.

| Stezenie wzgledne |

Metanol | Etanol lub propan- | Woda dodana do |
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(m/m %) (ul) 2-ol (ml) objetosci (ml)
W przyblizeniu 2,5 50 2 100
W przyblizeniu 5,0 100 2 100
W przyblizeniu 7,5 150 2 100
W przyblizeniu 200 2 100
10,0

7.3.

8. POWTARZALNOSC

Wprowadzi¢ 2 do 3 pl do chromatografu stosujac warunki podane w
punkcie 6.2.2. Obliczy¢ stosunek powierzchni pikow (metanol/etanol)
lub (metanol/propan-2-ol) dla wszystkich mieszanin. Wykresli¢
standardowy wykres z uzyciem oznaczen:

(metanol/propan-2-ol).
Standardowy wykres musi by¢ linig prosta

% metanolu w stosunku do etanolu lub propan-2-olu,
stosunek powierzchni pikow (metanol/etanol) lub

Dla zawarto$ci metanolu 5% w stosunku do etanolu lub propan-2-
olu, r6znica migdzy wynikami dwdch rownoleglych oznaczen
wykonanych dla tej samej probki nie powinna przekraczac 0,25%.
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LISTA PRZEKAZANYCH DOKUMENTOW
DO PROJEKTU USTAWY O
KOSMETYKACH

przyjgtego przez Radg Ministrow
w dniu 12 pazdziernika 2000 r.

Obszar Negocjacyjny: ,,Swobodny przeptyw towarow”
Narodowy Program Przygotowania do Cztonkostwa Polski w Unii Europejskiej: rozdziat 1;
Priorytet 1.15: Dostosowanie prawa polskiego w zakresie srodkow kosmetycznych

Deklaracja dotyczaca dostosowawczego charakteru projektu ustawy wraz z
uzasadnieniem dostosowawczego charakteru

Projekt ustawy wraz z uzasadnieniem i podstawowymi aktami wykonawczymi

Zestawienie przepisow dostosowujacych projektowanej ustawy z odpowiednimi
przepisami Unii Europejskiej (tabela)

Opinia Urzgdu Komitetu Integracji Europejskiej o zgodnos$ci projektu z prawem Unii
Europejskiej wydana dnia 12 pazdziernika 2000r.

Tlumaczenia zweryfikowane nastgpujacych aktow prawa Unii Europejskiej, w wersji
papierowej i elektroniczne;j:

DYREKTYWA RADY 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976r. dostosowujaca prawa
panstw cztonkowskich dotyczace kosmetykoéw — jednolity tekst dyrektywy
DYREKTYWA KOMISII 95/17/WE z dnia 19 czerwca 1995r. okre$lajaca
szczegotowe zasady stosowania dyrektywy Rady 76/768/EWG w sprawie
nieumieszczania jednego lub wigcej sktadnikow na liscie przeznaczonej do znakowania
kosmetykow

PIERWSZA DYREKTYWA KOMISJI 80/1335/EEC z dnia 22 grudnia 1980 r.
uzupetniona dyrektywa Komisji 87/143/EWG 1 dotyczaca metod analizy koniecznych
do kontrolowania sktadu kosmetykow

DYREKTYWA KOMISJI 82/434/EWG z dnia 14 maja 1982 w sprawie dostosowania
przepisow prawnych cztonkowskich dotyczacych metod analizy koniecznych do
kontroli sktadu kosmetykow

DYREKTYWA KOMISJI 83/514/EWG w sprawie dostosowania ustaw, rozporzadzen
1 przepisow administracyjnych dotyczaca kontroli sktadu §rodkéw kosmetycznych
CZWARTA DYREKTYWA KOMISJI 85/490/EWG z dnia 11 pazdziernika 1985 r. w
sprawie dostosowania przepisoOw prawnych i administracyjnych panstw cztonkowskich,
dotyczaca metod analitycznych w celu kontroli sktadu kosmetykéw

PIATA DYREKTYWA KOMISJI 93/73/EWG z dnia 9 wrze$nia 1993 r. dotyczaca
metod analizy niezb¢dnych do kontrolowania sktadu kosmetykéw

SZOSTA DYREKTYWA KOMISJI 95/32/WE z 7 lipca 1995 r. dotyczaca metod
kontrolowania sktadu kosmetykoéw

SIODMA DYREKTYWA KOMISJI 96/45/WE z dnia 2 lipca 1996 r. w sprawie metod
analitycznych dotyczacych kontroli sktadu kosmetykow

DYREKTYWA RADY z dnia 18 grudnia 1986 r. dotyczaca ujednolicenia przepisow
prawnych 1 administracyjnych dotyczacych stosowania zasad Dobrej Praktyki




Laboratoryjnej oraz kontroli jej przestrzegania podczas prob z substancjami
chemicznymi

DECYZJA KOMISJI 96/335/EEC z dnia 8 maja 1996 r. o ustanowieniu wykazu i
powszechnego nazewnictwa sktadnikoéw kosmetykow







