Projekt
USTAWA

z dnia

o produktach kosmetycznych!:2-%

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

Art. 1. Ustawa okre$la obowigzki podmiotow i1 wilasciwo$¢ organéw w zakresie

wykonywania obowigzkéw i zadah administracyjnych wynikajacych z rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego

produktéw kosmetycznych (wersja przeksztalcona) (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59,

z pozn. zm.Y), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1223/2009”.

by

4)

Niniejsza ustawa zostala notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu 30 kwietnia 2018 r., pod numerem
2018/0186/PL, zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597), ktore wdraza dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesénia 2015 r.
ustanawiajacg procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych

ustug spoteczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).

Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009

z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych (wersja przeksztatcona) (Dz. Urz. UE

L 342 z 22.12.2009, str. 59, Dz. Urz. UE L 114 z 25.04.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 139 z 25.05.2013, str. 8,

Dz. Urz. UE L 190 z 11.07.2013, str. 38, Dz. Urz. UE L 315 z 26.11.2013, str. 34, Dz. Urz. UE L 107

7 10.04.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 238 7 09.08.2014, str. 3, Dz. Urz. UE L 254 7 28.08.2014, str. 39, Dz. Urz.

UE L 282 z 26.09.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 193 z 21.07.2015,

str. 115, Dz. Urz. UE L 199 z 29.07.2015, str. 22, Dz. Urz. UE L 60 z 05.03.20186, str. 59, Dz. Urz. UE L 106

7 22.04.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 106 z 22.04.2016, str. 7, Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, str. 1, Dz. Urz.

UE L 187 z 12.07.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 189 z 14.07.2016, str. 40, Dz. Urz. UE L 198 z 23.07.2016,

str. 10, Dz. Urz. UE L 17 z 21.01.2017, str. 52, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017, str. 12, Dz. Urz. UE L 36

z11.02.2017, str. 37, Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 174 2 07.07.2017, str. 16, Dz. Urz.

UE L 202 z 03.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 203 z 04.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 319 7z 05.12.2017, str. 2

oraz Dz. Urz. UE L 326 z 09.12.2017, str. 55).

Niniejszg ustawa:

1) zmienia si¢ nastepujace ustawy: ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ustawe
z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych, ustawe z dnia 4 wrzeénia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej, ustawe z dnia 10 wrze$nia
1999 r. — Kodeks karny skarbowy, ustawg z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, ustawe z dnia 15
grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej, ustawe z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i
organizmach genetycznie zmodyfikowanych, ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
ustaw¢ z dnia 19 marca 2004 r. — Prawo celne, ustawe z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia, ustawe z dnia 6 grudnia 2008 r. o podatku akcyzowym oraz ustawe z dnia 25 lutego
2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

2) uchyla si¢ ustawe z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach.

Zmiany niniejszego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 114 z 25.04.2013, str. 1, Dz. Urz. UE

L 139 z 25.05.2013, str. 8, Dz. Urz. UE L 190 z 11.07.2013, str. 38, Dz. Urz. UE L 315 7 26.11.2013, str. 34,

Dz. Urz. UE L 107 z 10.04.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 238 z 09.08.2014, str. 3, Dz. Urz. UE L 254

z 28.08.2014, str. 39, Dz. Urz. UE L 282 7 26.09.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str. 5, Dz. Urz.



1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

Art. 2. llekro¢ w ustawie jest mowa o:

cigzkim dziataniu niepozadanym - rozumie si¢ przez to dzialanie niepozadane
spowodowane stosowaniem produktu kosmetycznego, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. p
rozporzadzenia nr 1223/2009;

dobrej praktyce produkcji — rozumie si¢ przez to dobrg praktyke produkcji, o ktorej mowa
w art. 8 rozporzadzenia nr 1223/2009;

dystrybutorze — rozumie si¢ przez to dystrybutora, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. e
rozporzadzenia nr 1223/2009;

dziataniu niepozagdanym — rozumie si¢ przez to dziatanie niepozgdane spowodowane
stosowaniem produktu kosmetycznego, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. o
rozporzadzenia nr 1223/2009;

konfekcjonowaniu — rozumie si¢ przez to wszystkie dzialania tacznie z napetnianiem
1 etykietowaniem, ktore masa produktu musi przej$¢ w celu przeksztalcenia si¢ w produkt
gotowy;

masie produktu — rozumie si¢ przez to produkt kosmetyczny, ktory przeszedt przez fazy
wytwarzania do etapu koncowego konfekcjonowania, jednak z wytaczeniem tego etapu;

osobie odpowiedzialnej — rozumie si¢ przez to osob¢ odpowiedzialng, o ktérej mowa
w art. 4 rozporzadzenia nr 1223/2009;

produkcie gotowym — rozumie si¢ przez to produkt kosmetyczny, ktory przeszedt
wszystkie etapy produkcji facznie z konfekcjonowaniem w celu wysyiki;

produkcie kosmetycznym — rozumie si¢ przez to produkt kosmetyczny, o ktdrym mowa
w art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia nr 1223/2009;

udostepnianiu na rynku — rozumie si¢ przez to udostgpnianie produktu kosmetycznego na
rynku, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. g rozporzadzenia nr 1223/2009;

uzytkowniku koncowym —rozumie si¢ przez to uzytkownika koncowego, o ktérym mowa
w art. 2 ust. 1 lit. f rozporzadzenia nr 1223/2009;

wprowadzaniu do obrotu — rozumie si¢ przez to wprowadzenie do obrotu produktu

kosmetycznego, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. h rozporzadzenia nr 1223/20009;
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13) wytwarzaniu produktu kosmetycznego — rozumie si¢ przez to dziatania prowadzace do
otrzymania produktu gotowego, w tym konfekcjonowanie, nawet gdy nie odbywa si¢ ono
w tym samym miejscu co wytworzenie masy produktu;

14) wytworcy — rozumie si¢ przez to osob¢ fizyczng, osobe prawng lub jednostke

organizacyjng nieposiadajgcg osobowosci prawnej, ktora wytwarza produkt kosmetyczny.
Rozdziat 2
Udoste¢pnianie na rynku i wytwarzanie produktow kosmetycznych

Art. 3. 1. Dokumentacj¢ produktu, o ktérej mowa w art. 11 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1223/2009, udostgpniang zgodnie z art. 11 ust. 3 rozporzadzenia nr 1223/2009, sporzadza
sie¢ w jezyku polskim lub jezyku angielskim.

2. Cze$¢ B raportu bezpieczenstwa produktu kosmetycznego, o ktérym mowa w art. 10
ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009, udostepniang zgodnie z art. 11 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1223/2009, sporzadza si¢ w jezyku polskim.

Art. 4. 1. Produkty kosmetyczne udostepniane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
znakuje si¢ w jezyku polskim zgodnie z wymaganiami, o ktéorych mowa w art. 19
rozporzadzenia nr 1223/2009.

2. Jezeli produkt kosmetyczny jest nieopakowany lub pakowany na miejscu sprzedazy na
prosbe kupujacego lub wstepnie pakowany w celu natychmiastowej sprzedazy, informacje
wymienione w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009 umieszcza si¢ na pojemniku lub

opakowaniu, w ktérym produkt kosmetyczny jest wystawiony do sprzedazy.

Art. 5. Jezeli wytworca nie jest osoba odpowiedzialng, jest obowigzany do wskazania

osoby odpowiedzialnej organom, o ktéorych mowa w art. 14.

Art. 6. 1. Wytworca jest obowigzany do zlozenia wniosku o wpis zakladu
wytwarzajacego produkty kosmetyczne do wykazu tych zaktadéw, zwanego dalej ,,wykazem
zaktadow”.

2. Wykaz zaktadow prowadzi panstwowy powiatowy inspektor sanitarny wilasciwy
ze wzgledu na siedzibe zaktadu wytwarzajacego produkty kosmetyczne.

3. Wykaz zaktadéw stuzy monitorowaniu przestrzegania zasad dobrej praktyki produkcji
zgodnie z art. 22 rozporzadzenia nr 1223/2009 i nie jest udostepniany w trybie ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. o dostegpie do informacji publicznej (Dz. U. 22016 r. poz. 1764 oraz z 2017 r.
poz. 933).



4. Wytworca sktada wniosek o wpis do wykazu zakladow, w postaci papierowej albo
elektronicznej, w terminie 30 dni od dnia rozpoczecia prowadzenia dzialalnosci w zaktadzie
wytwarzajacym produkty kosmetyczne.

5. Wniosek o wpis do wykazu zaktadéw zawiera:

1) imig, nazwisko albo nazwe (firme) i adres wytworcy;

2) nazwe i adres zaktadu wytwarzajacego produkty kosmetyczne;

3) okreslenie rodzaju i zakresu dziatalno$ci, ktéra ma by¢ prowadzona w zaktadzie
wytwarzajacym produkty kosmetyczne.

6. Wytworcy wydaje si¢ zaswiadczenie o wpisie do wykazu zaktadow, ktore zawiera date
wpisu do tego wykazu oraz nazwg¢ 1 adres zaktadu wytwarzajacego produkty kosmetyczne.

7. W przypadku zmiany danych, o ktorych mowa w ust. 5, wytwoérca sktada wniosek
o dokonanie zmian w wykazie zakladow, w postaci papierowej albo elektronicznej, w terminie
30 dni od dnia zaistnienia zmiany. Wniosek zawiera wskazanie danych, o ktorych mowa w ust.
5, ktore ulegly zmianie.

8. Wykreslenie z wykazu zakladéw nastgpuje na podstawie:

1) zlozonego przez wytwoércg, w postaci papierowej albo elektronicznej, wniosku

o wykreslenie z wykazu zaktadow, ktory zawiera dane, o ktérych mowa w ust. 5;

2) decyzji wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego, jezeli wytworca
zaprzestal prowadzenia dziatalnos$ci objetej wpisem i nie ztozyt wniosku, o ktérym mowa

w pkt 1.

Art. 7. 1. Wykaz zakladéw zawiera dane, o ktorych mowa w art. 6 ust. 5, oraz:

1) date wpisu do wykazu zaktadow;

2) informacje o przeprowadzonych przez wlasciwego panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego urzedowych kontrolach zakladu wytwarzajacego produkty
kosmetyczne;

3) informacje o zmianie danych, o ktérych mowa w art. 6 ust. 5, lub wykresleniu zakladu
wytwarzajacego produkty kosmetyczne z wykazu zaktadow.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory:

1) wniosku o wpis do wykazu zaktadow,

2)  wniosku o dokonanie zmian w wykazie zaktadow,

3) wniosku o wykreslenie z wykazu zaktadow,



4) zaswiadczenia o wpisie do wykazu zaktadow
—uwzgledniajac zakres danych zawartych w wykazie zaktadow oraz zapewnienie jednolitosci

wydawanych za§wiadczen.
Rozdziat 3
Informowanie o ci¢zkich dzialaniach niepozadanych

Art. 8. 1. Tworzy si¢ System Informowania o Ci¢zkich Dziataniach Niepozadanych
Spowodowanych Stosowaniem Produktéw Kosmetycznych, zwany dalej ,,systemem”.

2. W systemie s3 gromadzone i przetwarzane dane o ci¢zkich dziataniach niepozadanych
zgloszone zgodnie z art. 23 rozporzadzenia nr 1223/2009.

3. Gtowny Inspektor Sanitarny jest administratorem danych osobowych i administratorem
systemu.

4. W celu zapewnienia bezpieczenstwa danych w czasie eksploatacji systemu Gtowny
Inspektor Sanitarny powierza przetwarzanie danych zawartych w systemie o$rodkowi
administrujgcemu okreslonemu w przepisach wydanych na podstawie art. 13.

5. Osrodek administrujacy spetnia nastgpujace wymagania:

1) posiada co najmniej pigcioletnie doswiadczenie w zakresie zagadnien objgtych
przeprowadzaniem ocen i kwalifikacji cigzkich dzialan niepozadanych;
2) posiada doswiadczenie w zakresie dotyczacym toksycznego dziatania substancji

1 mieszanin chemicznych;

3) posiada doswiadczenie w zakresie dotyczacym narazenia na dziatanie produktu
kosmetycznego oraz substancji i mieszanin chemicznych;

4) zatrudnia osoby posiadajace kwalifikacje dla przeprowadzania ocen i1 kwalifikacji
cigezkich dziatan niepozadanych.

6. Osrodek administrujacy jest obowigzany do stworzenia warunkdéw organizacyjnych
1 technicznych zapewniajacych ochrong¢ przetwarzanych danych przed nieuprawnionym
dostepem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem,
zniszczeniem lub utrata.

7. Gtowny Inspektor Sanitarny moze kontrolowa¢ osrodek administrujacy w zakresie
realizacji warunkow, o ktérych mowa w ust. 6, oraz sposobu realizacji celdéw powierzenia
danych przetwarzanych w systemie.

8. Osrodek administrujgcy nie moze powierza¢ innym podmiotom przetwarzania danych

zawartych w systemie.



9. Zadania osrodka administrujacego sg finansowane z budzetu panstwa, z czgsci, ktorej

dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Art.9. 1. Dane o cigzkich dziatlaniach niepozadanych sa zglaszane do osrodka
administrujacego.

2. W przypadku gdy zgloszenia ciezkiego dziatania niepozadanego do osrodka
administrujgcego dokonuje uzytkownik koncowy, zgtoszenie to zawiera:

1) nazwe produktu kosmetycznego, ktorego stosowanie podejrzewa si¢ o spowodowanie
tego dziatania niepozadanego, oraz numer partii tego produktu;
2) dane osobowe tego uzytkownika:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) wiek,

c) wykonywany zawdd, o ile jest zwigzany ze stosowaniem tego produktu

kosmetycznego,

d) adres zamieszkania lub adres do korespondencji,

e) adres poczty elektronicznej, numer telefonu, jezeli posiada;

3) inne dane podane przez uzytkownika koncowego w zwigzku ze zgloszeniem;
4) opis ciezkiego dziatania niepozadanego oraz, jezeli jest to uzasadnione, inne informacje
dotyczace stanu zdrowia.

3. Osrodek administrujacy dokonuje weryfikacji danych, o ktérych mowa w ust. 2, w celu
stwierdzenia, czy zgloszenie spetnia kryteria definicji cigzkiego dziatania niepozadanego.

4. W przypadku gdy zgloszenia cig¢zkiego dziatania niepozadanego do o$rodka
administrujacego dokonuje podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ lecznicza lub osoba wykonujaca
zawod medyczny w tym podmiocie, zgltoszenie to zawiera:

1) nazweg produktu kosmetycznego, ktorego stosowanie podejrzewa si¢ o spowodowanie
tego dzialania niepozadanego, oraz numer partii tego produktu;

2) opis cigzkiego dziatania niepozadanego;

3) wiek i wykonywany zawod uzytkownika koncowego, o ile jest zwigzany ze stosowaniem

tego produktu kosmetycznego — jezeli zostaly podane.

Art. 10. 1. Dane osobowe s3a przetwarzane przez o$rodek administrujacy w celu
wykonywania obowiagzkéw wynikajacych z art. 23 ust. 2—4 rozporzadzenia nr 1223/2009.
2. Dane osobowe sa przechowywane w o$rodku administrujgcym w warunkach

uniemozliwiajacych dostgp do nich os6b innych niz upowaznione.



3. Dane osobowe sg przechowywane w osrodku administrujagcym nie dtuzej niz rok od
zakonczenia weryfikacji zgloszenia dziatania niepozadanego.

4. Osrodek administrujacy jest obowigzany po zaprzestaniu przetwarzania danych do ich
przekazania Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu.

5. Osrodek administrujgcy oraz osoby upowaznione do przetwarzania danych w systemie
sg obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych z danymi zawartymi w

systemie.

Art. 11. 1. W przypadku zgloszenia dziatania niepozadanego przez uzytkownika
koncowego do osoby odpowiedzialnej lub dystrybutora, osoba odpowiedzialna lub dystrybutor
przetwarza dane osobowe, o ktorych mowa w art. 9 ust. 2 pkt 2—4, 1 jest ich administratorem.

2. Dane osobowe sg przetwarzane przez osob¢ odpowiedzialng lub dystrybutora w celu
zrealizowania obowigzkow wynikajacych z art. 10 ust. 1, art. 11 ust. 2 lit. b, art. 21 oraz art. 23
ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009.

3. Dane osobowe sg przechowywane przez osobe odpowiedzialng lub dystrybutora
w warunkach uniemozliwiajacych dostep do nich oséb innych niz upowaznione.

4. Dane osobowe sg przechowywane przez osobg¢ odpowiedzialng lub dystrybutora nie
dtuzej niz rok od zakonczenia przez nich weryfikacji zgltoszenia dziatania niepozadanego.

5. Osoba odpowiedzialna lub dystrybutor sa obowigzani do stworzenia warunkow
organizacyjnych i technicznych zapewniajacych ochron¢ przetwarzanych danych przed
nieuprawnionym dostepem, nielegalnym ujawnieniem Ilub pozyskaniem, a takze ich
modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub utratg.

6. Osoba odpowiedzialna lub dystrybutor oraz osoby upowaznione w tych podmiotach do
przetwarzania danych sg obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych

z tymi danymi.

Art. 12. 1. Oérodek administrujacy informuje Glownego Inspektora Sanitarnego
o zgloszeniu cigzkiego dziatania niepozadanego. Informacja ta zawiera dane okreslone w art. 9
ust. 4 oraz w przypadku zgloszenia ci¢zkiego dziatania niepozadanego przez osobe
odpowiedzialng lub dystrybutora dane, o ktorych mowa w art. 23 ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia nr
1223/2009.

2. Organem wtasciwym w sprawach, o ktérych mowa w art. 23 ust. 2—4 rozporzadzenia

nr 1223/2009, jest Glowny Inspektor Sanitarny.



Art. 13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, osrodek
administrujgcy sposrod jednostek naukowych w rozumieniu art. 2 pkt 9 ustawy z dnia
30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz. U. z 2018 r. poz. 87), majac na

wzgledzie zapewnienie realizacji zadah wynikajacych z art. 23 rozporzadzenia nr 1223/2009.
Rozdzial 4
Nadzor nad produktami kosmetycznymi

Art. 14. Nadzor nad przestrzeganiem przepisOw ustawy oraz przepiséw rozporzadzenia
nr 1223/2009 sprawuja w zakresie swoich kompetencji organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej

oraz Inspekcji Handlowe;j.

Art. 15. 1. Organami wlasciwymi w zakresie art. 5—7 rozporzadzenia nr 1223/2009 sa
organy Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.
2. Organami wtasciwymi w zakresie art. 6 i art. 7 rozporzadzenia nr 1223/2009 sg organy

Inspekcji Handlowej w zakresie swoich kompetencji.

Art. 16. 1. Organami wlasciwymi w zakresie dostepu do informacji i danych okreslonych
w art. 11 ust. 2 rozporzadzenia nr 1223/2009 sa organy Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

2. Organami wiasciwymi w zakresie dostepu do informacji i danych okreslonych w art. 11
ust. 2 lit. d rozporzadzenia nr 1223/2009 sa organy Inspekcji Handlowej w zakresie swoich

kompetenc;ji.

Art. 17. Organami wiasciwymi, o ktérych mowa w art. 13 ust. 5 rozporzadzenia
nr 1223/2009, sa:
1) Glowny Inspektor Sanitarny;
2)  Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;
3) panstwowy wojewddzki inspektor sanitarny;

4) panstwowy graniczny inspektor sanitarny.

Art. 18. 1. Dostep do informacji o produkcie kosmetycznym, o ktérych mowa w art. 13
ust. 1-3 rozporzadzenia nr 1223/2009, udostgpnianych przez Komisj¢ Europejska zgodnie
zart. 13 ust. 6 tego rozporzadzenia, zapewnia lekarzom i lekarzom dentystom w celu
prowadzenia leczenia os$rodek uprawniony do dostgpu do tych informacji, zwany dalej
,,osrodkiem”.

2. Osrodek spetnia nastgpujace wymagania:

1) udziela konsultacji toksykologicznych osobom wykonujacym zawod medyczny;



2) analizuje przyczyny zatruc;
3) posiada dostep do baz naukowych dotyczacych witasciwosci toksykologicznych
substancji;
4) posiada telefoniczne i elektroniczne srodki komunikacji alarmowe;.
3. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 1, jest finansowane z budzetu panstwa, z czesci, ktorej
dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.
4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, osrodek
sposrod jednostek naukowych w rozumieniu art. 2 pkt 9 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o zasadach finansowania nauki albo innych podmiotéw, majac na wzgledzie realizacj¢ zadan,

o ktorych mowa w art. 13 ust. 6 rozporzadzenia nr 1223/2009.

Art. 19. Organem wlasciwym do wystgpienia do Komisji Europejskiej z wnioskiem
o0 odstgpstwo, o ktorym mowa w art. 18 ust. 2 rozporzadzenia nr 1223/2009, jest Glowny

Inspektor Sanitarny.

Art. 20. 1. Gléwny Inspektor Sanitarny we wspotpracy z Prezesem Urzgdu Ochrony
Konkurencji i Konsumentow przygotowuje i przekazuje Komisji Europejskiej oraz panstwom
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym raport
obejmujacy wyniki okresowych przegladéw i1 ocen dziatan nadzorczych, o ktérych mowa w art.
22 rozporzadzenia nr 1223/2009.

2. Raport, o ktorym mowa w ust. 1, Gtoéwny Inspektor Sanitarny udostepnia w Biuletynie

Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Gtownego Inspektoratu Sanitarnego.

Art. 21. 1. Organem wlasciwym, o ktorym mowa w art. 24, art. 27 i art. 30 rozporzadzenia
nr 1223/2009, jest Glowny Inspektor Sanitarny.

2. Glowny Inspektor Sanitarny moze poleci¢ panstwowemu wojewddzkiemu,
powiatowemu lub granicznemu inspektorowi sanitarnemu przeprowadzenie postgpowania
wyjasniajagcego w zakresie, o ktorym mowa w art. 24, art. 27 1 art. 30 rozporzadzenia
nr 1223/2009, dotyczacym wspotpracy migdzy wlasciwymi organami panstw czlonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 22. W celu realizacji przepisow art. 25 ust. 2 1 4-6 rozporzadzenia nr 1223/2009
panstwowy powiatowy inspektor sanitarny informuje o podjetych s$rodkach Gloéwnego

Inspektora Sanitarnego, ktory powiadamia Komisj¢ Europejska oraz panstwa cztonkowskie
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Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 23. Organem wilasciwym do wniesienia sprzeciwu wobec normy zharmonizowanej,

o ktérym mowa w art. 36 rozporzadzenia nr 1223/2009, jest Gtowny Inspektor Sanitarny.

Art. 24. 1. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej sg wilasciwe do realizacji zadan,
o ktorych mowa w art. 25 1 art. 26 rozporzadzenia nr 1223/2009.
2. Organy Inspekcji Handlowej sg wtasciwe w zakresie swoich kompetencji do realizacji

zadan, o ktorych mowa w art. 26 rozporzadzenia nr 1223/20009.

Art. 25. 1. Nadzoér, o ktérym mowa w art. 14, obejmuje wykonywanie czynno$ci
i stosowanie $rodkéw okreSlonych w wustawie 1 w rozporzadzeniu nr 1223/2009,
w szczegblnosci kontrole, pobieranie probek produktow kosmetycznych oraz przeprowadzanie
badan laboratoryjnych.

2. Probki produktow kosmetycznych do badan laboratoryjnych sa pobierane nieodptatnie.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, metody
oznaczen niezbednych do kontroli bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych, biorac pod
uwage koniecznos$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowia konsumentoéw oraz wiedzg¢ naukowa

1 techniczna.

Art. 26. Do kontroli dzialalno$ci gospodarczej przedsigbiorcy stosuje si¢ przepisy

rozdziatu 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcow (Dz. U. poz. 646).
Rozdziat 5
Kary pieni¢zne

Art. 27. 1. Kto wytwarza produkt kosmetyczny bez zachowania zasad dobrej praktyki
produkcji, podlega karze pienigznej w wysokosci do 50 000 zt.
2. Tej samej karze podlega osoba odpowiedzialna, ktéra nie zapewnia, ze produkt

kosmetyczny jest wytwarzany z zachowaniem zasad dobrej praktyki produkc;ji.

Art. 28. Kto wbrew obowigzkowi okreSlonemu w art. 5 nie wskazal osoby

odpowiedzialnej, podlega karze pienigznej w wysokosci do 50 000 zt.

Art. 29. Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny bez spelnienia wymogoéw
dotyczacych oceny bezpieczenstwa, o ktérej mowa w art. 10 rozporzadzenia nr 1223/2009,

podlega karze pienig¢znej w wysokosci do 100 000 zt.
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Art. 30. Kto nie wykonuje obowigzkow okreslonych w art. 5 ust. 2 1 3 oraz art. 6

ust. 3—5 rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega karze pienigznej w wysokosci do 50 000 zi.

Art. 31. Kto nie spelnienia wymogu dotyczacego okresu przechowywania dokumentacji
produktu, o ktorym mowa w art. 11 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega karze
pieni¢znej w wysokosci do 30 000 zi.

Art. 32. Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny bez spelnienia wymogoéw
dotyczacych dokumentacji produktu, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2—4 rozporzadzenia
nr 1223/2009, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 zt.

Art. 33. Kto wytwarza produkt kosmetyczny bez pobierania probek i wykonywania analiz
w rzetelny 1 odtwarzalny sposob, o ktorych mowa w art. 12 rozporzadzenia nr 1223/2009,

podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 34. 1. Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny bez spelnienia wymogow
w zakresie zgloszen, o ktérych mowa w art. 13 i art. 16 ust. 3 rozporzadzenia nr 1223/2009,
podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 35 000 zt.

2. Tej samej karze podlega dystrybutor, ktéry udostgpnia produkt kosmetyczny bez
spetnienia wymogoéw w zakresie zgtoszen, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 i1 4 rozporzadzenia

nr 1223/2009.

Art. 35. Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny z naruszeniem ograniczen
dotyczacych substancji, o ktorych mowa w art. 14, art. 15 1 art. 17 rozporzadzenia
nr 1223/2009, podlega karze pienieznej w wysokosci do 100 000 zt.

Art. 36. Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny z naruszeniem zakazow
w zakresie testow na zwierzetach, o ktorych mowa w art. 18 rozporzadzenia nr 1223/2009,

podlega karze pienigznej w wysokosci do 30 000 zt.

Art. 37. Kto wbrew zakazom wynikajagcym z art. 18 rozporzadzenia nr 1223/2009

przeprowadza testy na zwierzetach, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 zt.

Art. 38. 1. Kto wprowadza do obrotu lub udostgpnia na rynku produkt kosmetyczny bez
spelnienia wymogoéw w zakresie oznakowania, o ktérych mowa w art. 19 rozporzadzenia
nr 1223/2009, podlega karze pienieznej w wysokosci do 70 000 zt.

2. Tej samej karze podlega, kto wprowadza do obrotu lub udostgpnia na rynku produkt

kosmetyczny bez spetnienia wymogoéw okreslonych w art. 4.
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Art. 39. Kto udostepnia na rynku produkt kosmetyczny bez spetnienia wymogoéw
zwigzanych z oswiadczeniami o produkcie, o ktorych mowa w art. 20 rozporzadzenia

nr 1223/2009, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 20 000 zt.

Art. 40. Osoba odpowiedzialna, ktéra nie zapewnia publicznego dostepu do informacji, o
ktorym mowa w art. 21 rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega karze pieni¢znej w wysokosci

do 10 000 zt.

Art. 41. Osoba odpowiedzialna lub dystrybutor, ktérzy nie dopeiniaja obowiazku
informowania o ci¢zkim dziataniu niepozadanym, o ktérym mowa w art. 23 rozporzadzenia nr

1223/2009, podlegaja karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 zt.

Art. 42. Osoba odpowiedzialna, ktora nie przedstawi informacji zadanych na podstawie

art. 24 rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 20 000 zt.

Art. 43. Kto wprowadza do obrotu lub udostgpnia na rynku produkt kosmetyczny po

uplywie daty minimalnej trwato$ci, podlega karze pienieznej w wysokosci do 50 000 zt.

Art. 44. Osoba odpowiedzialna, ktéra nie dopelnia obowigzkéw, o ktérych mowa
w art. 25 ust. 3 rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 20 000
zt.

Art. 45. 1. Kto wytwarza produkt kosmetyczny bez ztozenia wniosku, o ktérym mowa w
art. 6 ust. 1, albo po bezskutecznym uplywie terminu okre§lonego w art. 6 ust. 4, podlega karze
pieni¢znej w wysokosci do 50 000 zt.

2. Tej samej karze podlega, kto narusza obowigzek, o ktorym mowa w art. 6 ust. 7.

Art. 46. Kto nie dopelnia obowigzku wynikajagcego z konieczno$ci zapewnienia
identyfikacji w tancuchu dostaw, o ktorym mowa w art. 7 rozporzadzenia nr 1223/2009,

podlega karze pienigznej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 47. Osoba odpowiedzialna, ktora nie dopelnia obowigzku okreslonego w art. 3,

podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 48. 1. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w art. 2747, naktada, w drodze decyzji,
wlasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny.
2. Kary pieni¢zne, o ktérych mowa w art. 30, art. 38, art. 39, art. 43 1 art. 46, naklada,

w drodze decyzji, wojewodzki inspektor Inspekcji Handlowe;.
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3. Wptywy z kar pieni¢znych okreslonych w art. 27-47 stanowig dochod budzetu

panstwa.

Rozdzial 6
Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 49. W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U.

z 2017 r. poz. 126112111 oraz z 2018 r. poz. 138 1 650) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 1 w pkt 6 wyrazy ,,przedmiotow uzytku” zastgpuje si¢ wyrazami ,,produktow
kosmetycznych”;

w art. 4 w ust. 1:

a) pkt4 otrzymuje brzmienie:

»4) warunkéw zdrowotnych produkcji 1 obrotu materiatami i wyrobami
przeznaczonymi do kontaktu z zywnoscig, produktami kosmetycznymi oraz
innymi wyrobami mogacymi mie¢ wptyw na zdrowie ludzi;”,

b) po pkt 4 dodaje sie pkt 4a w brzmieniu:

,4a) nadzoru nad przestrzeganiem przepisoOw ustawy z dnia ... o produktach
kosmetycznych (Dz. U. poz. ...) oraz przepisow rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczacego produktéw kosmetycznych (wersja przeksztalcona) (Dz. Urz. UE
L 342 222.12.2009, str. 59, z pézn. zm.”)) w zakresie przestrzegania obowigzku
prawidtowego oznakowania, o ktérym mowa w art. 19 tego rozporzadzenia;”;

w art. 27 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Jezeli naruszenie wymagan, o ktorych mowa w ust. 1, spowodowalo
bezposrednie zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, panstwowy inspektor sanitarny
nakazuje unieruchomienie zaktadu pracy lub jego czesci (stanowiska pracy, maszyny lub
innego urzadzenia), zamknigcie obiektu uzytecznosci publicznej, wylaczenie
z eksploatacji $rodka transportu, wycofanie z obrotu $rodka spozywczego, materiatu
1 wyrobu przeznaczonego do kontaktu z zywnoscig, produktu kosmetycznego lub innego
wyrobu mogacego mie¢ wplyw na zdrowie ludzi albo podjecie lub zaprzestanie innych

dziatan; decyzje w tych sprawach podlegaja natychmiastowemu wykonaniu.”;

5)

Patrz odnosnik nr 4.
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4) art. 29 otrzymuje brzmienie:
»Art. 29. W przypadkach wymienionych w art. 27-28 panstwowi inspektorzy
sanitarni sg uprawnieni do zabezpieczenia pomieszczen, $srodkow transportu, maszyn
i innych urzadzen, $srodkéw spozywczych, materiatéw i wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywno$cia, produktéw kosmetycznych, detergentow, substancji chemicznych,
ich mieszanin oraz wyrobow w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach, a takze innych wyrobéw mogacych mie¢
wptyw na zdrowie ludzi. Do postgpowania zabezpieczajacego stosuje si¢ przepisy ustawy
z dnia 17 czerwca 1966 r. o postepowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2017
r. poz. 1201, 1475, 1954 12491 oraz z 2018 r. poz. 138 1 398), jezeli przepisy szczegdlne
nie stanowig inaczej.”;
5) w art. 36 w ust. 3 wyraz ,kosmetykach” zastgpuje si¢ wyrazami ,,produktach

kosmetycznych”.

Art. 50. W ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2017 r. poz. 957 1 2439 oraz z 2018 r. poz.
650) w art. 8 w ust. 4 w pkt 4 wyraz ,kosmetyk” zast¢puje si¢ wyrazami ,,produkt

kosmetyczny”.

Art. 51. W ustawie z dnia 4 wrze$nia 1997 r. o dzialach administracji rzadowej (Dz. U. z
2018 r. poz. 7621 810) w art. 33 w ust. 1 w pkt 2 wyraz , kosmetykami” zastepuje si¢ wyrazami

,produktami kosmetycznymi”.

Art. 52. W ustawie z dnia 10 wrze$nia 1999 r. — Kodeks karny skarbowy (Dz. U.z 2017 r.
poz. 2226 oraz z 2018 r. poz. 201 1 771) w art. 31 w § 5 wyraz , kosmetykow” zastepuje si¢

wyrazami ,,produktoéw kosmetycznych”.

Art. 53. W ustawie z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2018 r.
poz. 792) w art. 4 w ust. 2 wyraz ,kosmetykow” zastgpuje si¢ wyrazami ,,produktéw

kosmetycznych”.

Art. 54. W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1063 1 2056 oraz z 2018 r. poz. 650) w art. 3 w ust. 1 po pkt 2h dodaje si¢ pkt 2i
w brzmieniu:

,»21) kontrola przestrzegania przez dystrybutoréw przepisow o produktach

kosmetycznych;”.
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Art. 55. W ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach 1 organizmach
genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2017 r. poz. 2134 oraz z 2018 r. poz. 810) w art. 15s

w pkt 4 w lit. h wyraz ,,kosmetykow” zastgpuje si¢ wyrazami ,,produktéw kosmetycznych”.

Art. 56. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650 1 697) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) wart. 3a wyraz ,,kosmetyku” zast¢puje si¢ wyrazami ,,produktu kosmetycznego”;
2) wart. 55 w ust. 2 w pkt 1 w lit. d wyraz , kosmetycznym” zastepuje si¢ wyrazami

,produktem kosmetycznym”;

3) wart. 72 w ust. 5 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) produktami kosmetycznymi w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczacego produktow kosmetycznych (wersja przeksztatcona) (Dz. Urz. UE L 342
z 22.12.2009, str. 59, z pézn. zm.”), z wylaczeniem produktéw kosmetycznych

przeznaczonych do perfumowania lub upiekszania,”.

Art. 57. W ustawie z dnia 19 marca 2004 r. — Prawo celne (Dz. U. z 2018 r. poz. 167)

w art. 31 w ust. 5 wyraz ,,kosmetyki” zastgpuje si¢ wyrazami ,,produkty kosmetyczne”.

Art. 58. W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia (Dz.
U. z 2017 r. poz. 149 1 60) w art. 30 w ust. 1 w pkt 2 wyrazy ,.kosmetyku w rozumieniu
przepisow o kosmetykach” zastepuje si¢ wyrazami ,,produktu kosmetycznego w rozumieniu

przepisow o produktach kosmetycznych”.

Art. 59. W ustawie z dnia 6 grudnia 2008 r. o podatku akcyzowym (Dz. U. z 2017 r. poz.
43, 60, 937 1 2216 oraz z 2018 r. poz. 137, 317 1 650) w art. 7c w ust. 2 w pkt 1 wyraz

,kosmetykach” zastepuje si¢ wyrazami ,,produktach kosmetycznych”.

Art. 60. W ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych 1 ich
mieszaninach (Dz. U. z 2018 r. poz. 143) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wart. 1 wust. 4 wpkt 3 w lit. e wyrazy ,.kosmetykami w rozumieniu przepisow
o kosmetykach” zastepuje si¢ wyrazami ,,produktami kosmetycznymi w rozumieniu
przepisoOw o produktach kosmetycznych”;

2) wart. 22 w ust. 1 w pkt 5 w lit. b wyraz ,,kosmetykdw” zastgpuje si¢ wyrazami

,»produktow kosmetycznych”.

6 Patrz odnosnik nr 4.
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Rozdziat 7
Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 61. Osoba odpowiedzialna jest obowigzana do dostosowania dokumentacji produktu,
o ktorej mowa w art. 11 ust. 2 rozporzadzenia nr 1223/2009, do wymagan okreslonych w art.

3 w terminie 9 miesi¢cy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 62. Pierwszy raport, o ktorym mowa w art. 20, Gléwny Inspektor Sanitarny
we wspolpracy z Prezesem Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentdw przygotuje
i przekaze Komisji Europejskiej oraz panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronom
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz udostgepni w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Gldwnego Inspektoratu Sanitarnego w terminie dwoéch lat

od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 63. Wytworcy prowadzacy w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy dziatalno$§¢
w zakresie wytwarzania produktéw kosmetycznych sg obowigzani do ztozenia wniosku o wpis
zaktadu do wykazu zakladow wytwarzajacych produkty kosmetyczne w terminie 9 miesigcy

od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 64. Krajowy system informowania o kosmetykach wprowadzonych do obrotu,
prowadzony na podstawie art. 8 ustawy uchylanej w art. 66, staje si¢ System Informowania
o Cigzkich Dziataniach Niepozadanych Spowodowanych Stosowaniem Produktow

Kosmetycznych.

Art. 65. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 13 ust. 3 ustawy
uchylanej w art. 66 zachowujag moc do dnia wejScia w Zycie przepisOw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 25 ust. 3, jednak nie dtuzej niz przez 12 miesigcy od dnia wejscia

W Zycie niniejszej ustawy.

Art. 66. Traci moc ustawa z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. z 2013 r.
poz. 475 oraz z 2018 r. poz. 650).

Art. 67. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 czerwca 2018 r.



UZASADNIENIE

Celem proponowanego projektu ustawy o produktach kosmetycznych jest okreslenie
obowigzkow podmiotdw i wlasciwosci organdw w zakresie wykonywania obowigzkow i
zadan administracyjnych wynikajacych z rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktow
kosmetycznych (wersja przeksztatcona) (Dz. Urz. UE L 342 z22.12.2009, str. 59, z pdzn.
zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1223/2009”, co wigze si¢ z zapewnieniem
wlasciwego poziomu bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych majacych wplyw na
zdrowie konsumentow. Zakres regulacji obejmuje powigzanie i wprowadzenie do prawa
polskiego przepisOw rozporzadzenia nr 1223/2009 przez wprowadzenie szeregu definicji
odwotujacych sie do tego rozporzadzenia.

Biorgc pod uwage przepisy rozporzadzenia nr 1223/2009, doprecyzowano, ze
dokumentacje produktu, o ktérej mowa w art. 11 ust. 2 rozporzadzenia nr 1223/2009,
udostepniang zgodnie z art. 11 ust. 3 rozporzadzenia nr 1223/2009 sporzadza si¢ w jezyku
polskim lub w jezyku angielskim, natomiast cz¢$¢ B raportu bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego, o ktorej mowa w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009 — sporzadza
si¢ w jezyku polskim (art. 3 projektu ustawy).

W projekcie ustawy doprecyzowano, ze produkty kosmetyczne udostgpniane na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej znakuje si¢ w jezyku polskim zgodnie
z wymaganiami, o ktorych mowa w art. 19 rozporzadzenia nr 1223/2009 (art. 4 ust. 1
projektu ustawy).

Ponadto, majac na uwadze przepis art. 19 ust. 4 rozporzadzenia nr 1223/2009, ktory
stanowi, ze ,,w przypadku produktéw kosmetycznych niepakowanych lub pakowanych
na miejscu sprzedazy na prosbe kupujacego lub wstepnie pakowanych w celu
natychmiastowej sprzedazy panstwa cztonkowskie przyjma szczegétowe zasady
zamieszczania informacji, o ktéorych mowa w ust. 1”7, zaproponowano zachowanie
dotychczasowego podejscia, zgodnie z art. 6 ust. 8§ ustawy z dnia 30 marca 2001 r.
o kosmetykach (Dz. U. z 2013 r. poz. 475 oraz z 2018 r. poz. 650), polegajacego na tym,
ze jezeli produkt kosmetyczny jest nieopakowany lub pakowany na miejscu sprzedazy na
prosbe kupujacego lub wstgpnie pakowany w celu natychmiastowe] sprzedazy,
informacje wymienione w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009 umieszcza si¢ na
pojemniku lub opakowaniu, w ktorym produkt kosmetyczny jest wystawiony do

sprzedazy (art. 4 ust. 2 projektu ustawy).



W przypadku gdy wytworca nie jest osobg odpowiedzialng, jest obowigzany do
wskazania organom nadzoru osoby odpowiedzialnej, na rzecz ktorej wytwarza produkt
kosmetyczny (art. 5 projektu ustawy). Zgodnie z rozporzadzeniem nr 1223/2009
zapewnienie, aby produkty kosmetyczne byly wytwarzane zgodnie z zasadami dobrej
praktyki produkcji, ma zagwarantowa¢ osoba odpowiedzialna. Powyzsza propozycja ma
na celu dostep organom nadzoru do informacji o osobie odpowiedzialnej w przypadku,
gdy nie jest nig wytworca. W celu zapewnienia realizacji przepisow art. 22
rozporzadzenia nr 1223/2009 nakladajacego na panstwa czlonkowskie obowigzek
monitorowania przestrzegania zasad dobrej praktyki produkcji produktow
kosmetycznych w projekcie zaproponowano wprowadzenie wykazu zaktadow, w ktérych
sg wytwarzane produkty kosmetyczne. W tym celu proponuje si¢ nalozenie na wytworce
produktu kosmetycznego obowigzku ztozenia do wilasciwego panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego wniosku o wpis do wykazu zaktadow, w terminie
30 dni od dnia rozpoczecia prowadzenia dzialalno$ci, w postaci papierowej albo
elektronicznej. Wniosek taki powinien zawiera¢ imi¢, nazwisko albo nazwe (firme) i
adres wytworcy, nazwe 1 adres zakladu wytwarzajacego produkty kosmetyczne oraz
okreslenie rodzaju i zakresu dziatalnosci, ktéra ma by¢ prowadzona w tym zaktadzie (art.
6 ust. 1-5 projektu ustawy). Wytworca bedzie otrzymywat zaswiadczenie o wpisie do
wykazu zaktadéw (art. 6 ust. 6 projektu ustawy).

Ponadto nalezy doda¢, ze w przypadku zmiany powyzszych danych wytwoérca bedzie
sktadat w postaci pisemnej albo elektronicznej wniosek o dokonanie zmian w wykazie
zaktadow, w terminie 30 dni od dnia zaistnienia zmiany (art. 6 ust. 7 projektu ustawy).
Nalezy zapewni¢, aby dane zawarte w wykazie zakladéw byly aktualne, zatem wykaz
bedzie podlegal aktualizacji przez zapewnienie wytwoércy mozliwosci wykreslenia
zwykazu zakltadow na podstawie jego wniosku. Ponadto wilasciwy panstwowy
powiatowy inspektor sanitarny bedzie mogt wyda¢ decyzje wykreslajaca zaktad
wytwarzajacy produkty kosmetyczne, jezeli wytworca zaprzestal prowadzenia
dziatalnosci objetej wpisem 1 wytworca nie zlozyl wniosku o wykreslenie z wykazu
zaktadoéw (art. 6 ust. 8 projektu ustawy). Na podstawie otrzymanych wnioskéw bedzie
prowadzony przez wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego wykaz
zakladow.

W zwigzku z powyzszym proponuje si¢, aby wykaz zakladow zawierat dane przekazane

przez wytworce we wniosku o wpis do rejestru zaktadow oraz:



1) dat¢ wpisu do wykazu;

2) informacje o przeprowadzonych przez wlasciwego panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego urzedowych kontrolach zaktadu wytwarzajacego produkty
kosmetyczne;

3) informacje o zmianie danych lub wykresleniu zaktadu wytwarzajacego produkty
kosmetyczne z wykazu zaktadow (art. 7 ust. 1 projektu ustawy).

Uwzgledniajac konieczno$¢ zachowania transparentno$ci oraz utatwienia prowadzenia

dziatalno$ci w zakresie wytwarzania produktow kosmetycznych, przewidziano, ze

minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory: wniosku

o wpis do wykazu zaktadéw, wniosku o dokonanie zmian w wykazie zaktadow, wniosku

o wykreslenie z wykazu zakladow oraz za§wiadczenia o wpisie do wykazu zaktadéw (art.

7 ust. 2 projektu ustawy). Posiadanie przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej

aktualnych informacji dotyczacych lokalizacji zaktadéw wytwarzajacych produkty

kosmetyczne pozwoli na sprawny nadzor nad warunkami ich wytwarzania, co przeklada
si¢ na bezpieczenstwo zdrowia konsumentow. Projektowane przepisy wynikaja rowniez

z faktu, ze siedziba osoby odpowiedzialnej nie zawsze jest miejscem wytwarzania

produktu kosmetycznego. Projektowane przepisy umozliwiajg rowniez nadzor nad

zakladami wytwarzajacymi produkty kosmetyczne w przypadku wytwarzania produktu

kosmetycznego na zlecenie, w szczego6lnosci majac na uwadze zawarta w art. 2 lit. d

rozporzadzenia nr 1223/2009 definicje¢ producenta, ktorym jest réwniez osoba fizyczna

lub prawna, ktéra zleca wytworzenie produktu. Nalezy zauwazy¢, ze wytwarzanie

produktow kosmetycznych na zlecenie jest wystepujaca praktyka rynkowa. Co wigcej w

art. 11 rozporzadzenia nr 1223/2009 w ust. 2 lit. ¢ wskazano jedynie, ze w dokumentacji

produktu znajduje si¢ opis metod produkcji 1 oswiadczenie o zgodnos$ci z dobrg praktyka
produkcji. Rozporzadzenie nr 1223/2009 nie odnosi si¢ w tym 1 Zzadnym innym przepisie
do koniecznosci informowania o miejscu wytwarzania produktu kosmetycznego.

Jednocze$nie informacje dotyczace zakltadow wytwarzajacych produkty kosmetyczne

beda wykorzystywane jedynie w ramach nadzoru, nie przewiduje si¢, aby byty dostgpne

publicznie (art. 6 ust. 3 projektu ustawy).

Rozporzadzenie nr 1223/2009 w art. 23 naklada obowiazki zwigzane z informowaniem o

cigzkim dzialaniu niepozagdanym. W celu monitorowania i realizacji obowiazkow

informowania Komisji Europejskiej oraz innych panstw cztonkowskich Unii

Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu



(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym o wystgpieniu ww.
dziatania proponuje si¢ utworzenie rozwigzania systemowego przez powotanie Systemu
Informowania o Ci¢zkich Dziataniach Niepozadanych Spowodowanych Stosowaniem
Produktow Kosmetycznych. W systemie gromadzone bytyby dane o ci¢zkich dziataniach
niepozadanych spowodowanych stosowaniem produktow kosmetycznych, zgloszone
zgodnie z przepisami art. 23 rozporzadzenia nr 1223/2009. Do organdéw nadzoru
wptywaja informacje dotyczace réznorodnych dziatan niepozadanych spowodowanych
stosowaniem produktow kosmetycznych (np. wystgpienie uczulenia, wysypki lub
podraznienia). Jednakze nie kazdy zgloszony przypadek jest cigzkim dziataniem
niepozadanym w mysl przepisoOw rozporzadzenia nr 1223/2009. Przed poinformowaniem
Komisji Europejskiej oraz innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym jest konieczna zatem ocena, czy dany przypadek
odpowiada definicji cigzkiego dzialania niepozadanego. Ponadto przyjecie podejscia
systemowego, ktore pozwalatoby na gromadzenie informacji w jednym osrodku, moze
by¢ wykorzystane do obserwowania ewentualnych zalezno$ci epidemiologicznych, np.
stwierdzenia, czy wsrdd zglaszanych produktéw kosmetycznych nie pojawiaja sie
czgsciej pewne ich grupy lub produkty kosmetyczne zawierajace jakis okreslony
sktadnik.

Przewiduje si¢, ze administratorem systemu bedzie Gloéwny Inspektor Sanitarny,
a minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, o$rodek
administrujacy. Przewidziano, ze osrodkiem administrujacym moze by¢ podmiot, ktory
posiada co najmniej pigcioletnie doswiadczenie w zakresie zagadnien objgtych
przeprowadzaniem ocen 1 kwalifikacji cigzkich dziatan niepozadanych, posiada
doswiadczenie w zakresie dotyczacym toksycznego dziatania substancji 1 mieszanin
chemicznych, do§wiadczenie w zakresie dotyczacym narazenia na dzialanie produktu
kosmetycznego oraz substancji 1 mieszanin chemicznych oraz zatrudnia osoby
posiadajace kwalifikacje dla przeprowadzania ocen 1 kwalifikacji cigzkich dziatan
niepozadanych (art. 8 projektu ustawy).

Zgodnie z art. 9 ust. 1-3 projektu ustawy dane dotyczace ci¢zkich dziatan niepozadanych
beda zgtaszane do osrodka administrujgcego.

W przypadku gdy — zgodnie z art. 23 ust. 4 rozporzadzenia nr 1223/2009 — zgloszenie

wplynie od uzytkownika koncowego, przewidziano zakres przekazywanych danych.



Ponadto osrodek administrujgcy bedzie dokonywat weryfikacji otrzymanych informacji
w celu stwierdzenia, czy zgloszenie speinia kryteria definicji cig¢zkiego dziatania
niepozadanego.

W art. 9 ust. 4 projektu ustawy okreslono zakres danych, ktore moga przekazywac do
osrodka podmioty wykonujace dziatalno$¢ leczniczg lub osoby wykonujace zawdd
medyczny w tym podmiocie — zgodnie z art. 23 ust 4 rozporzadzenia nr 1223/2009.

W art. 10 projektu ustawy uregulowano réwniez kwestie zwigzane z postgpowaniem
z danymi osobowymi. Ponadto w art. 11 projektu ustawy okre§lono zasady przetwarzania
danych osobowych przekazanych, w zwigzku ze zgloszeniem dziatania niepozadanego,
przez uzytkownikéw koncowych do osoby odpowiedzialnej lub dystrybutora.
Informacje o zaistnieniu dzialania niepozadanego moze otrzymaé osrodek
administrujacy, osoba odpowiedzialna lub dystrybutor. Wskazano zakres ewentualnie
posiadanych i przetwarzanych danych, okreslono, kto jest administratorem danych
osobowych, natozono obowigzek przechowywania danych osobowych w warunkach
uniemozliwiajacych dostep do nich 0s6b innych niz upowaznione. Wskazano réwniez, ze
dane osobowe sg przetwarzane przez osob¢ odpowiedzialng lub dystrybutora wylacznie
w zakresie przewidzianym w rozporzadzeniu nr 1223/2009 oraz w ustawie. Ponadto
przyjeto, ze dane osobowe sg przechowywane nie dluzej niz rok od czasu zakonczenia
weryfikacji zgloszenia dziatania niepozadanego, tj. do momentu, gdy nie jest
spodziewane uzyskanie dodatkowych informacji, ktore mogltyby wptyna¢ na wynik
weryfikacji dziatania niepozadanego, lub w przypadku braku dodatkowych informacji.
Do ochrony danych osobowych bezposrednie stosowanie bedzie mialo rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie
swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenia o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), zwane dale;j
»RODO”. Dystrybutorzy i osoby odpowiedzialne beda musialy zadbaé, aby powierzanie
przetwarzania danych osobowych odbywato si¢ zgodnie z przepisami wynikajacymi z
RODO. Zgodnie z art. 28 ust. 1 RODO, jezeli przetwarzanie ma by¢ dokonywane
w imieniu administratora, korzysta on wylacznie z uslug takich podmiotow
przetwarzajacych, ktore zapewniaja wystarczajace gwarancje wdrozenia odpowiednich
srodkow technicznych i1 organizacyjnych, by przetwarzanie spetnialo wymogi niniejszego

rozporzadzenia i chronito prawa osob, ktorych dane dotycza. Zaznaczy¢ takze nalezy, ze



W momencie rozpoczecia bezposredniego stosowania RODO (tj. od dnia 25 maja 2018
r.) kazdy administrator danych bedzie miat swobode w doborze srodkéw 1 wdrozeniu
srodkdw technicznych 1 organizacyjnych dla zapewnienia prawidlowej ochrony
przetwarzanych przez nich danych osobowych.

Osrodek administrujgcy bedzie informowat Glownego Inspektora Sanitarnego
o zaistnieniu ci¢zkiego dziatania niepozadanego, ktéry zgodnie z rozporzadzeniem
nr 1223/2009, bedzie informowal wiasciwe organy panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz osobg
odpowiedzialng. Proponowane przepisy maja na celu doprecyzowanie zasad zarzadzania
informacjami o ci¢zkich dziataniach niepozadanych, okreslenie danych, ktore moga by¢
przekazywane oraz przetwarzane z uwzglednieniem réwniez ochrony danych osobowych
(art. 12 ust. 1 projektu ustawy).

Aby zapewni¢ mozliwo$¢ praktycznego egzekwowania przepisdw rozporzadzenia nr
1223/2009 oraz projektowanej ustawy, jest konieczne wyznaczenie organéw nadzoru
oraz wyznaczenie urz¢du wtasciwego w odniesieniu do wskazanych w rozporzadzeniu
obowigzkow i uprawnien panstw cztonkowskich Unii Europejskiej. Organem wlasciwym
w sprawach, o ktorych mowa w art. 23 ust. 2—4 rozporzadzenia nr 1223/2009, bedzie
Gloéwny Inspektor Sanitarny (art. 12 ust. 2 projektu ustawy).

Proponuje si¢, aby nadzor nad przestrzeganiem przepisOw projektowanej ustawy
o produktach kosmetycznych oraz przepisOw rozporzadzenia nr 1223/2099 sprawowaty
— w zakresie swoich kompetencji — Panstwowa Inspekcja Sanitarna oraz Inspekcja
Handlowa (art. 14 projektu ustawy). Propozycja ta stanowi zachowanie dotychczasowego
podejscia zgodnego z aktualnie obowigzujaca ustawa z dnia 30 marca 2001 r. o
kosmetykach.

OkreSlono takze, ze organami wlasciwymi w zakresie art. 5-7 rozporzadzenia
nr 1223/2009 sa organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, a organami wilasciwymi
w zakresie art. 6 1 art. 7 rozporzadzenia nr 1223/2009 sg organy Inspekcji Handlowej
w zakresie swoich kompetencji (art. 15 projektu ustawy).

W art. 49 projektu ustawy (ustawa z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (Dz. U. 22017 r. poz. 1261, z pdzn. zm.)) oraz art. 54 projektu ustawy (ustawa
z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2017 r. poz. 1063, z pdzn.

zm.)) doprecyzowano réwniez, iz nadzor nad przepisami dotyczacymi znakowania



produktow kosmetycznych sprawuja Panstwowa Inspekcja Sanitarna oraz Inspekcja
Handlowa. Powyzsza propozycja wynika z faktu kwestionowania uprawnien Panstwowe;j
Inspekcji  Sanitarnej do kontrolowania znakowania produktéw kosmetycznych.
Prawidtowo$¢ znakowania produktu kosmetycznego oraz informacje przekazywane
konsumentowi sg rowniez jednym z elementow jego bezpieczenstwa, nad ktorym nadzor
sprawuje Panstwowa Inspekcja Sanitarna. Jednoczes$nie nalezy podkreslic, ze
powierzenie powyzszych obszaréw nadzoru obydwu wskazanym powyzej Inspekcjom
nie begdzie prowadzilo do kolizji kompetencji, stanowi ono jedynie dookre$lenie stanu
aktualnego. W dotychczasowej praktyce nie stwierdzono =zaistnienia sytuacji
konfliktowych w powyzszym obszarze. W celu dodatkowego zapewnienia harmonijne;j
wspotpracy Inspekcji jest planowane zawarcie stosownego porozumienia miedzy
Gléwnym Inspektorem Sanitarnym a Prezesem Urzedu Ochrony Konkurencji
1 Konsumentow.

W projekcie wskazano, ze organami wlasciwymi w zakresie dostgpu do informacji
1 danych okreslonych w art. 11 ust. 2 rozporzadzenia nr 1223/2009 sg organy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej, a w zakresie dostgpu do informacji i danych okreslonych w art. 11
ust. 2 lit. d rozporzadzenia nr 1223/2009 s3 organy Inspekcji Handlowej w zakresie
swoich kompetencji (art. 16 projektu ustawy).

Przepis art. 13 rozporzadzenia nr 1223/2009 daje panstwom cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwom czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym dostep do
bazy notyfikacji produktow kosmetycznych (tzw. baza CPNP), prowadzonej przez
Komisj¢ Europejska. Przyjeto, ze organami wiasciwymi w zakresie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia nr 1223/2009 beda: Gtowny Inspektor Sanitarny, Prezes Urzedu Ochrony
Konkurencji 1 Konsumentow, panstwowy wojewodzki inspektor sanitarny oraz
panstwowy graniczny inspektor sanitarny (art. 17 projektu ustawy).

Rozporzadzenie nr 1223/2009 daje réwniez dostgp do receptur ramowych produktéw
kosmetycznych. Dostep ten jest jednakze ograniczony do osrodkéw zatru¢ lub podobnych
jednostek wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej. W zwiazku z
powyzszym zaproponowano, aby minister wtasciwy do spraw zdrowia okreslit, w drodze
rozporzadzenia, osrodek uprawniony do dostepu do informacji okre§lonych w art. 13 ust.
1-3 rozporzadzenia nr 1223/2009, majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia

wlasciwego leczenia, o ktorym mowa w art. 13 ust. 6 rozporzadzenia nr 1223/2009.



Zadaniem o$rodka bedzie zapewnienie lekarzom i lekarzom dentystom dostepu do
informacji o produkcie kosmetycznym udostepnianych przez Komisje Europejska
zgodnie z art. 13 ust. 6 rozporzadzenia nr 1223/2009, niezbednych w razie koniecznoS$ci
podjecia wiasciwego leczenia. Zaproponowano, aby o$rodek speinial nastgpujace
wymagania: udzielat konsultacji toksykologicznych osobom wykonujacym zawod
medyczny, analizowat przyczyny zatru¢, posiadal dostep do baz naukowych dotyczacych
wlasciwosci toksykologicznych substancji oraz posiadat telefoniczne i elektroniczne
srodki komunikacji alarmowej (art. 18 projektu ustawy). Przyjete rozwigzanie ma na celu
rownoczesne zapewnienie dostepu do informacji o sktadzie produktu, z jednoczesnym
zachowaniem poufnos$ci danych przekazanych przez osoby odpowiedzialne.

Rozporzadzenie nr 1223/2009 przewiduje mozliwo$¢ wystgpienia do Komisji
Europejskiej z wnioskiem o udzielenie odstgpstwa w zakresie zakazu testow na
zwierzetach, w zwigzku z powyzszym w projekcie zaproponowano, ze z ww. wnioskiem

bedzie wystgpowat Gtowny Inspektor Sanitarny (art. 19 projektu ustawy).

Zgodnie z art. 22 rozporzadzenia nr 1223/2009 panstwa cztonkowskie Unii Europejskie;j
lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym sg zobowigzane do okresowego
dokonywania przegladow i ocen przebiegu swoich dziatan nadzorczych — co najmniej raz
na cztery lata. O wynikach przeprowadzonych przegladow i ocen panstwa cztonkowskie
Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym informujg
Komisje¢ Europejska oraz pozostate panstwa. W zwigzku z powyzszym zaproponowano
w projekcie, aby Glowny Inspektor Sanitarny we wspotpracy z Prezesem Urzedu
Ochrony Konkurencji 1 Konsumentow przygotowywat 1 przekazywatl Komisji
Europejskiej oraz panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwom
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronom
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym raport obejmujacy wyniki okresowych
przegladow 1 ocen dziatan nadzorczych. Pierwszy taki raport zostanie sporzadzony i
przekazany w terminie dwoéch lat od dnia wejscia w zycie ustawy. Ponadto, majac na
uwadze art. 22 rozporzadzenia nr 1223/2009, raport zostanie udostgpniony na stronie
Glownego Inspektoratu Sanitarnego (art. 20 i art. 62 projektu ustawy). Ponadto sposob
przygotowania ww. raportu, np. zakres informacji, moze zosta¢ obje¢ty porozumieniem

miedzy Glownym Inspektorem Sanitarnym a Prezesem Urzedu Ochrony Konkurencji
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1 Konsumentow. W kontekscie informowania o wynikach nadzoru mozna rowniez
zauwazyc¢, ze corocznie na stronie internetowej Glownego Inspektoratu Sanitarnego jest
publikowany dokument pn. ,,Stan sanitarny kraju”, w ktéorym mozna roéwniez znalez¢
informacje dotyczace produktoéw kosmetycznych.

Przepisy rozporzadzenia nr 1223/2009 przewiduja rowniez szereg obowigzkow
1 uprawnien dla panstw cztonkowskich Unii Europejskiej zwigzanych ze wspotpracg lub
udzielaniem informacji na szczeblu migdzypanstwowym. W zwigzku z powyzszym
projektowana ustawa wskazuje Gléwnego Inspektora Sanitarnego jako organ wlasciwy
do realizacji szeregu zadan okreslonych w rozporzadzeniu nr 1223/2009: art. 24
(zwrdcenie sie do osoby odpowiedzialnej, majacej siedzibe na terenie innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, z wnioskiem o informacje odno$nie do substancji),
art. 27 (klauzula ochronna) i art. 30 (wspdlpraca z innymi panstwami cztonkowskimi Unii
Europejskiej w zakresie weryfikacji dokumentacji) (art. 21 projektu ustawy).

W celu zrealizowania obowigzkéw nalozonych na panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej w art. 25 ust. 2 1 4-6 rozporzadzenia nr 1223/2009 panstwowy powiatowy
inspektor sanitarny bedzie informowat o podjetych $rodkach Gloéwnego Inspektora
Sanitarnego, ktory bedzie powiadamiat Komisj¢ Europejskg oraz panstwa cztonkowskie
Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (art. 22
projektu ustawy).

Art. 36 rozporzadzenia nr 1223/2009 daje panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym mozliwos¢ wyrazenia
sprzeciwu wobec normy zharmonizowanej. W projekcie ustawy zaproponowano, aby
organem formalnie wnoszacym taki sprzeciw byt Gtowny Inspektor Sanitarny (art. 23
projektu ustawy).

Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej beda wtasciwe do realizacji zadan, o ktorych
mowa w art. 25 1 art. 26 rozporzadzenia nr 1223/2009, a organy Inspekcji Handlowej sg
wlasciwe w zakresie swoich kompetencji do realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 26
rozporzadzenia nr 1223/2009 (art. 24 projektu ustawy).

Nadzér nad produktami kosmetycznymi bedzie obejmowatl wykonywanie czynnosci
1 stosowanie Srodkow okreslonych w przepisach ustawy oraz rozporzadzenia

nr 1223/2009, w szczegdlnosci kontrole, pobieranie probek oraz przeprowadzanie badan



laboratoryjnych. Proponuje si¢, aby minister wtasciwy do spraw zdrowia okreslit,
w drodze rozporzadzenia, metody oznaczen niezbednych do kontroli bezpieczenstwa
produktéw kosmetycznych. Wydanie takiego rozporzadzenia jest konieczne z uwagi na
fakt, ze rozporzadzenie nr 1223/2009 nie uchylito dyrektyw dotyczacych metod analizy
sktadu produktow kosmetycznych, ktore sg wdrozone obecnie do prawa polskiego
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie okreslenia
procedur pobierania préobek kosmetykéw oraz procedur przeprowadzania badan
laboratoryjnych (Dz. U. z 2003 r. poz. 107 oraz z 2004 r. poz. 2106) (art. 25 projektu
ustawy).

Do kontroli dziatalnosci gospodarczej przedsigbiorcy beda miaty zastosowanie przepisy

rozdzialu 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcéw (Dz. U. poz. 646)

(art. 26 projektu ustawy).

Zgodnie z art. 37 rozporzadzenia nr 1223/2009 panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej

lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —

strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym ustanowig przepisy dotyczace
sankcji, ktoére beda miaty zastosowanie w przypadku naruszenia przepisow tego
rozporzadzenia. Przewidywane sankcje powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne

1 odstraszajace, a zarazem nieodbiegajace wysokoscig od innych podobnych obecnie

stosowanych, proponuje si¢ zatem, aby:

1) wytwarzanie produktu kosmetycznego bez zachowania zasad dobrej praktyki
produkcji, podlegato karze pieni¢znej w wysokosci do 50 000 zt (art. 27 projektu
ustawy). Tej samej karze podlegatoby nie wskazanie przez wytworce osoby
odpowiedzialnej, na rzecz ktérej wytwarza produkt kosmetyczny (art. 28 projektu
ustawy);

2) wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego bez spelnienia wymogow
dotyczacych oceny bezpieczenstwa, o ktorej mowa w art. 10 rozporzadzenia
nr 1223/2009, podlegato karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 zt (art. 29
projektu ustawy);

3) niewykonywanie obowigzkoéw okreslonych w art. 5 ust 2 1 3 oraz art. 6 ust. 3-5
rozporzadzenia nr 1223/2009 podlegato karze pienigznej w wysokosci do 50 000 zt
(art. 30 projektu ustawy);
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

niespelnienie wymogdéw dotyczacych okresu przechowywania dokumentacji
produktu, o ktérym mowa w art. 11 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009, podlegato
karze pieni¢znej w wysokosci do 30 000 zt (art. 31 projektu ustawy);
wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego bez spelnienia wymogow
dotyczacych dokumentacji produktu, o ktéorych mowa w art. 11 ust. 24
rozporzadzenia nr 1223/2009, podlegato karze pieni¢znej w wysokosci do
100 000 zt (art. 32 projektu ustawy);

wytwarzanie produktu kosmetycznego bez pobierania probek i wykonywania analiz
w rzetelny 1 odtwarzalny sposob, o ktérych mowa w art. 12 rozporzadzenia nr
1223/2009, podlegato karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt (art. 33 projektu
ustawy);

wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego bez speilnienia wymogoéw
w zakresie zgloszen, o ktérych mowa w art. 13 i art. 16 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1223/2009, podlegato karze pieni¢znej w wysokosci do 35 000 zt. Tej samej
karze podlega¢ bedzie dystrybutor, ktéry udostepnia produkt kosmetyczny bez
spelnienia wymogow w zakresie zgloszen, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 1 4
rozporzadzenia nr 1223/2009 (art. 34 projektu ustawy);

wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego z naruszeniem ograniczen
dotyczacych substancji, o ktorych mowa w art. 14, art. 15 i art. 17 rozporzadzenia
nr 1223/2009, podlegato karze pienigznej w wysokosci do 100 000 zt (art. 35
projektu ustawy);

wprowadzanie do obrotu produktu kosmetycznego z naruszeniem zakazdéw
w zakresie testow na zwierzetach, o ktorych mowa w art. 18 rozporzadzenia nr
1223/2009, podlegato karze pienieznej w wysokosci do 30 000zt oraz
przeprowadzanie testow na zwierzetach podlegato karze pieni¢znej w wysokosci do
100 000 zt (art. 36 1 art. 37 projektu ustawy);

wprowadzanie do obrotu lub udostgpnianie na rynku produktu kosmetycznego bez
spetnienia wymogdéw w zakresie oznakowania, o ktérych mowa w art. 19
rozporzadzenia nr 1223/2009 lub okreslonych w art. 4 projektu ustawy, podlegato
karze pienig¢znej w wysokosci do 70 000 zt (art. 38 projektu ustawy);
udostgpnianie produktu kosmetycznego bez spelnienia wymogoéw zwigzanych

z o§wiadczeniami o produkcie, o ktorych mowa w art. 20 rozporzadzenia
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nr 1223/2009, podlegato karze pieni¢znej w wysokosci do 20 000 zt (art. 39 projektu

ustawy).
Ponadto przewidziano, ze osoba odpowiedzialna, ktoéra nie zapewnia publicznego
dostepu do informacji, o ktérym mowa w art. 21 rozporzadzenia nr 1223/2009, bedzie
podlegata karze pienigznej w wysokosci do 10 000 zt (art. 40 projektu ustawy).
Osoba odpowiedzialna oraz dystrybutor, ktorzy nie dopetnig obowigzku informowania o
cigzkim dziataniu niepozadanym, o ktéorym mowa w art. 23 rozporzadzenia nr 1223/2009,
beda podlegali karze pienig¢znej w wysokosci 100 000 zt (art. 41 projektu ustawy).
Osoba odpowiedzialna, ktora nie przedstawi informacji zagdanych na podstawie art. 24
rozporzadzenia nr 1223/2009, bedzie podlegata karze pieni¢znej w wysokosci do 20 000
zk (art. 42 projektu ustawy).
Sankcja w postaci kary pieni¢znej w wysokosci do 50 000 zt zostanie réwniez objeta
czynno$¢ wprowadzania do obrotu lub udostgpniania na rynku produktu kosmetycznego
po uplywie daty minimalnej trwato$ci (art. 43 projektu ustawy).
Osoba odpowiedzialna, ktéra nie dopeini obowiazkow, o ktorych mowa w art. 25 ust. 3
rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 20 000 zi (art. 44
projektu ustawy).
Ponadto proponuje si¢, aby niedopelnienie obowigzkoéw wynikajacych z obowigzku
rejestracji zakladow podlegato karze pienieznej w wysokosci do 50 000 zt (art. 45
projektu ustawy).
Proponuje si¢ réwniez, aby niedopelnienie obowigzku wynikajacego z koniecznos$ci
zapewnienia identyfikacji w tancuchu dostaw (art. 7 rozporzadzenia nr 1223/2009)
podlegato karze pieni¢znej w wysoko$ci do 10 000 zt (art. 46 projektu ustawy).
Osoba odpowiedzialna, ktora nie dopeini obowigzku okreslonego w art. 3 projektu
ustawy, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt (art. 47 projektu ustawy).
Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 27-47, beda naktadane w drodze decyzji, przez
wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego, dodatkowo kary
pienigzne, o ktorych mowa w art. 30, art. 38, art. 39, art. 43 1 art. 46, bedg naktadane przez
wojewodzkiego inspektora Inspekcji Handlowej. Wplywy z kar pieni¢znych stanowig
dochod budzetu panstwa.
Ustalajagc  wysokos¢ kary pienigznej, wlasciwy panstwowy powiatowy inspektor
sanitarny oraz wojewo0dzki inspektor Inspekcji Handlowej uwzglednia przepisy art. 189d

ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z
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2017 r. poz. 1257, z p6zn. zm.). Zgodnie z tym przepisem, wymierzajac administracyjng

kare pienig¢zna, organ administracji publicznej bierze pod uwagg:

1) wagg i okoliczno$ci naruszenia prawa, w szczegolnosci potrzebe ochrony zycia lub
zdrowia, ochrony mienia w znacznych rozmiarach lub ochrony waznego interesu
publicznego lub wyjatkowo waznego interesu strony oraz czas trwania tego
naruszenia;

2)  czgstotliwo$é niedopetniania w przeszto$ci obowigzku albo naruszania zakazu tego
samego rodzaju co niedopelnienie obowigzku albo naruszenie zakazu,
w nastepstwie ktoérego ma by¢ natozona kara;

3) uprzednie ukaranie za to samo zachowanie za przestepstwo, przestepstwo skarbowe,
wykroczenie lub wykroczenie skarbowe;

4) stopien przyczynienia si¢ strony, na ktorg jest nakladana administracyjna kara
pieni¢zna, do powstania naruszenia prawa;

5) dziatania podj¢te przez strong dobrowolnie w celu uniknigcia skutkéw naruszenia
prawa;

6) wysokos$¢ korzysci, ktora strona osiggneta, lub straty, ktorej unikneta;

7)  w przypadku osoby fizycznej — warunki osobiste strony, na ktéra administracyjna
kara pieni¢zna jest naktadana.

Obecnie obowigzujace w ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach przepisy karne
nie funkcjonuja w praktyce tak skutecznie i efektywnie, jak mozna by tego oczekiwac,
dlatego tez kary, podlegajace rezimowi prawa karnego albo prawa o wykroczeniach
proponuje zastapi¢ si¢ karami pieni¢znymi nakltadanymi w drodze decyzji
administracyjne;j.
Powyzsze dziatanie jest podyktowane przede wszystkim konieczno$cig realizacji
w praktyce zasady ochrony zdrowia 1 zycia konsumentow. Zasada ta znajduje swoje
oparcie w przepisach art. 68 ust. 1, art. 76 czy art. 31 ust. 3 Konstytucji RP, a takze jest
dopuszczalna przez prawodawstwo Unii Europejskiej. Zgodnie z rozporzadzeniem
nr 1223/2009 sankcje zapewniajace realizacje jego przepisow powinny by¢ skuteczne,
proporcjonalne 1 odstraszajace. Takg gwarancje w obecnym polskim systemie prawa
zapewniaja jedynie kary administracyjne.

Ponadto nalezy podnie$¢, iz w obecnie obowigzujacych przepisach dotyczacych kar

mamy do czynienia z brakiem proporcjonalnosci 1 konsekwencji w zakresie wysokosci
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kar oraz problemy z dokonaniem wyboru sposobu okreslenia wysokosci kary. Propozycje

zawarte w projekcie ustawy usuwajg te wady.

Projektowane przepisy wychodza takze naprzeciw ujawnianej przez organy

wymierzajace kary pieni¢zne koniecznosci podwyzszenia kar w przypadku, gdy

naruszenie dotyczy srodkow o znacznej wartosci.

Jednoczesnie projekt ustawy wprowadza pojecie ,,produktu kosmetycznego” jako

tozsamego ze stosowanym obecnie pojeciem ,.kosmetyku”. W zwigzku z tym nalezy

zmieni¢ obowigzujace przepisy, w ktorych stosowano pojecie ,,kosmetyku” (art. 49—60

projektu ustawy), przez odpowiednie zastgpienie wyrazu ,,kosmetyk™ wyrazem ,,produkt

kosmetyczny”. Zatem proponuje si¢ wprowadzenie zmian w:

1) ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w art. 4 ust. 1
pkt 4 i 4a, w art. 27 ust. 2, w art. 29 oraz w art. 36 ust. 3. Jednocze$nie proponuje
si¢ wprowadzenie dodatkowej zmiany w ww. ustawie z dnia przez usunigcie pojecia
»przedmioty uzytku”. Pojecie ,,przedmioty uzytku” stosowne bylo w przepisach
ustanowionych w 1928 r., nie jest uzywane w obecnie powstajacych przepisach
prawnych i wprowadza niejasnosci w odniesieniu do kompetencji Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej. Jednoczes$nie proponuje si¢ dokonanie korekty ww. przepisu
pod wzgledem gramatycznym;

2) ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nast¢pstwami uzywania
tytoniu 1 wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2017 r. poz. 957, z pdzn. zm.);

3) ustawie z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej (Dz. U. z 2018 1.
poz. 762 1 810);

4) ustawie z dnia 10 wrze$nia 1999 r. — Kodeks karny skarbowy (Dz. U. z 2017 r. poz.
2226, z pozn. zm.);

5) ustawie z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2018 r. poz. 792);

6) ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej;

7) ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. U. z 2017 r. poz. 2134 oraz z 2018 r. poz. 810);

8) ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2211, z p6zn. zm.);

9) ustawie z dnia 19 marca 2004 r. — Prawo celne (Dz. U. z 2018 r. poz. 167);

10) ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z

2017 r. poz. 149 1 60);
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11) ustawie z dnia 6 grudnia 2008 r. o podatku akcyzowym (Dz. U. z 2017 r. poz. 43,
z pdézn. zm.);
12) ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(Dz. U. z 2018 r. poz. 143).

W  zakresie dostosowania dokumentacji produktu kosmetycznego do wymogu
udostepniania jej w celu kontroli w jezyku polskim lub w jezyku angielskim,
z zastrzezeniem konieczno$ci przedstawiania czgsci B raportu bezpieczenstwa w jezyku
polskim, wprowadzono dodatkowy 9-miesigczny termin przejsciowy w celu
umozliwienia osobom odpowiedzialnym dostosowania si¢ do tych wymagan (art. 61
projektu ustawy). Proponowany termin jest zgodny z propozycja Ministra Rozwoju
zgloszong w ramach rozpatrzenia projektu na posiedzeniu Stalego Komitetu
ds. Europejskich i wyraza stanowisko przedsigbiorcow.

W projekcie nie wprowadzono dodatkowych przepiséw przejsciowych regulujacych
kwestie zwigzane z realizacjg przepiséw art. 7 ust. 4 oraz art. 8 ustawy z dnia 30 marca
2001 r. o kosmetykach. Postgpowania w tym zakresie nie byly prowadzone w ciagu
ostatnich 10 lat. W chwili obecnej nie znajdujg si¢ w obiegu prawnym zadne aktualne
decyzje wydane w zakresie wyrazenia zgody na nieujawnianie na opakowaniu kosmetyku
nazwy sktadnika, jak rowniez nie sg ztozone w tym zakresie wnioski i nie jest prowadzone
jakiekolwiek postepowanie.

Krajowy System Informowania o Kosmetykach zaprzestal rejestracji kosmetykow od
chwili obowigzywania przepisOw rozporzadzenia nr 1223/2009. Zgodnie z art. 38
rozporzadzenia nr 1223/2009 panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym sg zobowigzane do utrzymania informacji,

zgromadzonych w dotychczasowych systemach krajowych do dnia 11 lipca 2020 r.

Glowny Inspektor Sanitarny we wspotpracy z Prezesem Urzedu Ochrony Konkurencji
1 Konsumentow, w celu realizacji art. 22 rozporzadzenia nr 1223/2009, przygotowuje
pierwszy raport obejmujacy wyniki okresowych przegladéw i ocen dziatan nadzorczych,
o ktérym mowa w art. 20 projektu ustawy, 1 przekaze go Komisji Europejskiej oraz
panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwom cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym w terminie dwoch lat od dnia wej$cia w zycie ustawy (art. 62 projektu

ustawy). Zgodnie z art. 22 rozporzadzenia nr 1223/2009 ,Panstwa cztonkowskie
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dokonujg okresowych przegladéw 1 ocen przebiegu swych dziatan nadzorczych. Takie
przeglady i oceny przeprowadzane sg co najmniej raz na cztery lata (...)”. Proponowany
termin pozwoli réwniez na ocen¢ funkcjonowania nadzoru nad produktami
kosmetycznymi po wejsciu w zycie przepisow projektowanej ustawy. W szczegdlnosci
uwzgledni¢ nalezy fakt, ze projekt ustawy przewiduje dodatkowe 9-miesigczne terminy
przejsciowe na ewentualne przetlumaczenie okreslonej czgsci dokumentacji produktu na
jezyk polski oraz rejestracje zaktadow wytwarzajacych produkty kosmetyczne.

W projekcie przewidziano 9-miesigczny okres przejsciowy na dostosowanie si¢ do
obowiazkow w zakresie rejestracji zakladow wytwarzajacych produkty kosmetyczne (art.
63 projektu ustawy). Dotychczasowe przepisy regulujace obszar produktow
kosmetycznych nie przewidywaty konieczno$ci rejestracji zakladow wytworczych.
Przewiduje si¢, ze proponowanym terminie wytworcy pozyskaja wiedz¢ o nowych
przepisach i zrealizuja nalozony na nich obowigzek. Informacje o zmianie przepisow
zostang umieszczone na stronie Glownego Inspektoratu Sanitarnego. Jednoczes$nie
9-miesigczny termin przej§ciowy pozwoli rowniez organom Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej na sprawniejszy proces rejestracji zaktadow.

Z dniem wejscia w zycie ustawy krajowy system informowania o kosmetykach
wprowadzonych do obrotu, prowadzony na podstawie przepisow dotychczasowych,
stanie si¢ Systemem Informowania o Cig¢zkich Dziataniach Niepozadanych
Spowodowanych Stosowaniem Produktéw Kosmetycznych, o ktorym mowa w art. 8 ust.
1 projektu ustawy (art. 64 projektu ustawy).

Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
30 marca 2001 r. o kosmetykach zachowuja moc do dnia wejScia w zycie przepiséw
wykonawczych wydanych na podstawie art. 25 ust. 3 projektowanej ustawy, jednak nie
dtuzej niz przez 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie projektowanej ustawy. Koniecznos$¢
utrzymania w mocy dotychczasowych przepisow w powyzszym zakresie wynika z faktu,
1z rozporzadzenie nr 1223/2009 nie uchylito dyrektyw dotyczacych metod analizy sktadu
produktéw kosmetycznych, ktore sa wdrozone obecnie do prawa polskiego
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie okreslenia
procedur pobierania probek kosmetykéw oraz procedur przeprowadzania badan
laboratoryjnych. Jednoczes$nie nie zaistnieje niezgodno$¢ utrzymywanego w mocy
rozporzadzenia z projektowang ustawg. Utrzymywane w mocy rozporzadzenie odnosi si¢

do metod dotyczacych analiz chemicznych produktow kosmetycznych. Wdraza ono
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szereg tzw. dyrektyw analitycznych, z ktorych ostatnia ukazata si¢ w 1996 r. Obecnie

Komisja Europejska nie pracuje nad projektem zadnej dyrektywy z tego zakresu, zgodnie

z rozporzadzeniem nr 1223/2009 wdrazane bedzie w tym zakresie podejscie opierajace

si¢ na normach zharmonizowanych (art. 65 projektu ustawy).

W wyniku wejscia w zycie projektowanej ustawy utraci moc ustawa z dnia 30 marca 2001

1. 0 kosmetykach (art. 66 projektu ustawy).

Proponuje si¢, aby przepisy projektowanej ustawy weszty w zycie z dniem 1 czerwca

2018 r. (art. 67 projektu ustawy).

W zwigzku z projektowang ustawg bedzie niezbedne wydanie przez ministra wlasciwego

do spraw zdrowia nastepujacych aktow wykonawczych:

1) rozporzadzenia w sprawie wzordw: wniosku o wpis zaktadu do wykazu zaktadow,
wniosku o dokonanie zmian w wykazie zaktadow, wniosku o wykreslenie z wykazu
zaktadow oraz zaswiadczenia o wpisie do wykazu zaktadow (art. 7 ust. 2 projektu
ustawy);

2) rozporzadzenia w sprawie o$rodka administrujacego Systemem Informowania
o Ciezkich Dzialaniach Niepozadanych Spowodowanych Stosowaniem Produktéw
Kosmetycznych (art. 13 projektu ustawy);

3) rozporzadzenia w sprawie o$rodka uprawnionego do dostepu do informacji
okreslonych w art. 13 ust. 1-3 rozporzadzenia nr 1223/2009 (art. 18 ust. 4 projektu
ustawy);

4) rozporzadzenia w sprawie metod oznaczen niezbednych do kontroli bezpieczenstwa
produktow kosmetycznych (art. 25 ust. 3 projektu ustawy).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanej ustawy

srodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.

Przewiduje sig, ze wejScie w zycie projektowanej ustawy spowoduje ograniczenie

obcigzen administracyjnych, ulatwi przedsigbiorcom prowadzenie dzialalnosci

gospodarczej 1 skréci czas prowadzenia czynno$ci administracyjnych zwigzanych

z dziatalno$cig w zakresie produktéw kosmetycznych przez okreslenie klarownych

obowigzkow przedsigbiorcy wobec organéw nadzoru. Nie oczekuje si¢, aby przyjecie

przedmiotowych przepiséw miato wptyw na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorstw oraz
matych 1 $rednich przedsigbiorstw. Projekt nie wprowadza dodatkowych wymagan

wobec produktéw kosmetycznych niz okreslone w rozporzadzeniu nr 1223/2009.
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Projekt zawiera przepisy techniczne w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia
23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), w zwiazku z czym
bedzie podlegat notyfikacji w zakresie art. 3 projektu ustawy. Zgodnie z tym przepisem
dokumentacj¢ produktu, o ktérej mowa w art. 11 ust. 2 rozporzadzenia nr 1223/2009,
udostepniang zgodnie z art. 11 ust. 3 tego rozporzadzenia, sporzadza si¢ w jezyku polskim
lub jezyku angielskim. Ponadto czg¢s¢ B raportu bezpieczenstwa produktu, o ktorym
mowa w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009, udostepniang zgodnie z art. 11 ust.
3 tego rozporzadzenia, sporzadza si¢ w jezyku polskim.

Poza ww. obowiazkiem notyfikacji, projekt nie wymaga przedstawienia witasciwym
instytucjom i organom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu,
w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej, zgodnie z pismem Ministra

Spraw Zagranicznych z dnia 2 stycznia 2018 r. znak DPUE.920.263.2017/bc/11.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Projekt ustawy o produktach kosmetycznych 16.04.2018 r.

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujgce

Ministerstwo Zdrowia /Gtowny Inspektorat Sanitarny Zrédio:

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada
2009 r. dotyczace produktéw kosmetycznych
(wersja przeksztatcona) (Dz. Urz. UE L 342
2 22.12.2009, str. 59, z p6zn. zm.)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pan Marek Posobkiewicz Gtowny Inspektor Sanitarny

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu .
Izabela Burzynska Departament Bezpieczenstwa Zywnosci i Zywienia, | Nr w wykazie prac Rady Ministrow:
Glowny Inspektorat Sanitarny, i.burzynska@gis.gov.pl, tel.22 536 13 74 | UC51

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projektowana ustawa rozwiagzuje problem harmonizacji przepiséw dotyczacych produktow kosmetycznych, okreslenia
obowigzkéw podmiotéw i wihasciwosci organéw w zakresie wykonywania obowigzkow i zadan administracyjnych
wynikajacych z rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczacego produktow kosmetycznych (wersja przeksztatcona), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1223/2009”. Celem
proponowanego projektu ustawy o produktach kosmetycznych jest zapewnienie bezpieczenstwa konsumentow przez
zapewnienie skutecznego nadzoru nad produktami kosmetycznymi.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Proponuje si¢ przyjecie aktu prawnego w randze ustawy okres§lajacego obowiazki podmiotow dziatajacych na rynku
produktow kosmetycznych, wiasciwos¢ organdw nadzoru oraz system kar administracyjnych zwigzanych
Z nieprzestrzeganiem przepiséw rozporzadzenia nr 1223/2009.

W celu zapewnienia realizacji przepiséw art. 22 rozporzadzenia nr 1223/2009 naktadajacego na panstwa czionkowskie
obowiazek monitorowania przestrzegania zasad dobrej praktyki produkcji produktéw kosmetycznych w projekcie ustawy
zaproponowano wprowadzenie obowigzku zglaszania zaktadow, w ktorych sg wytwarzane produkty kosmetyczne, do
wykazu zaktadow, ktory bedzie prowadzony przez wlasciwe terenowo organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.

Przepis art. 13 rozporzadzenia nr 1223/2009 daje panstwom czlonkowskim dostep do bazy notyfikacji produktow
kosmetycznych (tzw. baza CPNP), prowadzonej przez Komisje Europejska. Proponuje si¢, aby dostep do bazy CPNP
otrzymali: Gtowny Inspektor Sanitarny, Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, panstwowy wojewodzki
inspektor sanitarny oraz panstwowy graniczny inspektor sanitarny. Ponadto zaproponowano, aby minister wtasciwy do
spraw zdrowia ustalit, w drodze rozporzadzenia, osrodek uprawniony do dostepu do receptur ramowych produktow
kosmetycznych, majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia wtasciwego leczenia. Informacje te beda dostgpne dla
lekarzy i lekarzy dentystow.

Rozporzadzenie nr 1223/2009 w art. 23 naktada obowiazki zwigzane z informowaniem o ci¢zkim niepozadanym dziataniu.
W celu monitorowania i realizacji obowigzkow informowania Komisji Europejskiej oraz innych panstw cztonkowskich o
wystgpieniu  ww. dziatania zostanie powotany System Informowania o Ciezkich Dziataniach Niepozadanych
Spowodowanych Stosowaniem Produktow Kosmetycznych.

Zgodnie z projektem ustawy nadzor nad przestrzeganiem przepisow projektowanej ustawy o produktach kosmetycznych
oraz przepisoéw rozporzadzenia nr 1223/2009 beda sprawowaly — w zakresie swoich kompetencji — Panstwowa Inspekcja
Sanitarna oraz Inspekcja Handlowa.

Z uwagi na fakt, ze rozporzadzenie nr 1223/2009 nie uchylito dyrektyw dotyczacych metod analizy sktadu kosmetykow,
minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, metody oznaczen niezbednych do kontroli
bezpieczenstwa produktow kosmetycznych.

Zgodnie z art. 37 rozporzadzenia nr 1223/2009 panstwa cztonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy dotyczace sankcji za
naruszenie przepisow ww. rozporzadzenia. Obecnie obowigzujace w ustawie z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz.
U. 2 2013 r. poz. 475 oraz z 2018 r. poz. 650) przepisy karne nie funkcjonuja w praktyce tak skutecznie i efektywnie, jak
mozna by tego oczekiwac, dlatego tez kary, podlegajace rezimowi prawa karnego albo prawa o wykroczeniach, zastgpiono
administracyjnymi karami pieni¢znymi.

Przyjecie projektowanej ustawy zapewni wtasciwy nadzor nad produktami kosmetycznymi znajdujacymi si¢ w obrocie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W efekcie przyjetego rozwigzania oczekuje sie zapewnienia wysokiego poziomu
nadzoru nad rynkiem produktéw kosmetycznych. Dla tak okreslonego celu nie jest mozliwe okreslenie konkretnych
miernikéw rezultatu. Nalezy podkresli¢, ze celem proponowanej ustawy nie jest zwiekszenie liczby kar administracyjnych
(mandatow) naktadanych w zwigzku z nieprzestrzeganiem tych przepisow.




3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Rozporzadzenie nr 1223/2009 pozostawia panstwom czionkowskim swobod¢ w okreslaniu wilasciwych organow,
wyznaczenia o$rodkéw kontroli zatru¢ oraz ustanowienia przepisow dotyczacych sankcji za nieprzestrzeganie jego
przepisow.

Biorgc pod uwage powyzsze, nie przeprowadzano analizy rozwigzan przyjetych w innych panstwach czionkowskich,
poniewaz rozwigzania przyjete przez inne kraje zaleza od ich specyfiki, np. organizacji nadzoru nad rynkiem. Organizacja
nadzoru nad produktami kosmetycznymi w innych panstwach czlonkowskich nie ma przetozenia na projektowane
przepisy, a projektowana ustawa nie zmienia dotychczasowych zakresow kompetencyjnych organéw nadzoru.
W szczegolnoscei nalezy podkresli¢ fakt, ze zmiana kompetencji organd6w mogtaby przetozy¢ si¢ na wzrost wydatkow
Z budzetu panstwa.

Zgodnie z rozporzadzeniem nr 1223/2009 przepisy karne powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.
Proponowane wysokosci kar odnoszg si¢ do krajowych warunkow ekonomicznych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodto danych Oddziatywanie
Podmioty dziatajace na | Nalezy zatozy¢, ze MZ-48 za rok 2014. Oddziatywanie projektu
rynku produktow wszystkie podmioty Wyniki wyszukiwania w bazie | ustawy bedzie wigzac si¢
kosmetycznych — dziatajace na rynku CPNP. Z natozeniem na jej podstawie

wytworcy, producenci,
wyznaczone osoby
odpowiedzialne,

produktow
kosmetycznych moga
zostac objete

sankcji zwigzanych
Z niewypelnieniem przepisow
rozporzadzenia nr 1223/20009.

importerzy oraz
dystrybutorzy

odziatywaniem projektu
ustawy.

W 2014 r. organy nadzoru
wykazaty, ze w ewidencji
ujetych jest 3670
obiektow (produkcja,
konfekcjonowanie
produktéw
kosmetycznych oraz obrot
— hurtownie i sklepy)

W bazie CPNP znajduje
si¢ ok. 1900 firm z Polski,
ktore zarejestrowaly
produkty kosmetyczne
zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia

nr 1223/2009 — rejestracja
ta obejmuje osoby
odpowiedzialne oraz
dystrybutorow.

Organy nadzoru

W zakresie kompetencji -

poszczegdlnych Inspekcji
— pracownicy organow
Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej oraz Inspekcji
Handlowej

Organy beda prowadzi¢ nadzor
nad przedsigbiorcami

W zakresie spetniania
wymagan okre§lonych

W rozporzadzeniu

nr 1223/2009.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Nie byly prowadzone pre-konsultacje publiczne projektu ustawy.

Projekt ustawy w ramach konsultacji publicznych zostat przekazany, z 30-dniowym terminem na zgtaszanie uwag, do
nastgpujacych podmiotow:

1) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarno$¢”;

2) KK NZZ ,Solidarnos¢ 807;

3) Ogodlnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

4)  Forum Zwiazkoéw Zawodowych;

5) Polskiego Zwigzku Przemystu Kosmetycznego;

6) Polskiego Towarzystwa Kosmetologéw;

7) Polskiego Stowarzyszenia Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego;

8) Federacji Konsumentow;




9)

10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)

Stowarzyszenia Konsumentéw Polskich;
Polskiego Klubu Ekologicznego;

Fundacji WWF Polska;

Polskiej Izby Handlu;

Konfederacji Lewiatan;

Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;
Zwiazku Rzemiosta Polskiego;

Polskiej Organizacji Handlu i Dystrybucji;
Naczelnej Rady Aptekarskiej;

Naczelnej Rady Lekarskiej;

Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych;
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;
Rady Dialogu Spotecznego;

Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego.

Wyniki konsultacji publicznych zostaty omowione w raporcie z konsultacji dotaczonym do niniejszej Oceny.

Projekt ustawy, wraz z przestaniem do konsultacji publicznych, zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji
zgodnie z uchwatg nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016
r. poz. 1006, z p6zn. zm.).

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mIn zi]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Eacznie (0-10)
Dochody ogélem
budzet panstwa
JST
pozostate jednostki (oddzielnie)
Wydatki ogétem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet pafistwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrbdta finansowania

Dodatkowe Proponowana zmiana przepisow prawnych w zakresie kosmetykdéw nie bedzie wymagala
informacje, w tym dodatkowego finansowania z budzetu panstwa. Zadania beda realizowane przez:

wskazanie zrodet 1) osrodek administrujacy Systemem Informowania o Cig¢zkich Dziataniach Niepozadanych
danych i przyjetych do Spowodowanych Stosowaniem Produktéw Kosmetycznych, ktorym moze by¢ jednostka
obliczen zatozen naukowa w rozumieniu art. 2 pkt 9 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach

finansowania nauki (Dz. U. z 2018 r. poz. 87);
2) osrodek uprawniony do dostepu do informacji okre§lonych w art. 13 ust. 1-3 rozporzadzenia
nr 1223/20009.

Osrodki te zostang okreslone, w drodze rozporzadzen, przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia zgodnie z art. 13 oraz art. 18 projektowanej ustawy. Zadania beda finansowane w ramach
budzetu Glownego Inspektoratu Sanitarnego w wysokosci 40 000 zt rocznie. Proponowana
wysokos¢ finasowania zadan wynikajacych z projektowanej ustawy jest zgodna z aktualnym
finasowaniem zwigzanym z wykonywaniem zadan dotyczacych produktéw kosmetycznych.
Utworzenie Systemu Informowania o Ciezkich Dziataniach Niepozadanych Spowodowanych
Stosowaniem Produktéw Kosmetycznych nie bedzie si¢ wigzato z dodatkowymi wydatkami
obcigzajacymi budzet panstwa.




Majgc na uwadze powyzsze, nie nastgpi zwigkszenie wydatkow budzetu panstwa. Jednoczes$nie
przesunigcie aktualnych $rodkéw na ww. zadania nie spowoduje zmniejszania tych wydatkow.
Proponowane zmiany sg neutralne dla budzetu.

Ponadto, majac na uwadze zapewnienie sprawnos$ci dziatania, celowym wydaje si¢ pozostawienie
tych obszaréw w Instytucie Medycyny Pracy w Lodzi, co pozwoli na zachowanie ciaglosci w
konteks$cie aktualnie obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 25 maja 2004 r. w
sprawie wzorow formularzy przekazania danych o kosmetyku i przypadkach zachorowan
spowodowanych uzyciem kosmetyku oraz sposobu gromadzenia ich w krajowym systemie
informowania o kosmetykach wprowadzanych do obrotu (Dz. U. poz. 1471).

Ww. zadania beda finansowane z budzetu panstwa z czgéci, ktorej dysponentem jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia, w ramach limitu wydatkow okreslonego w ustawie budzetowej na
dany rok, bez konieczno$ci pozyskania dodatkowych §rodkoéw na ten cel.

Utworzenie wykazu zaktadow wytwarzajacych produkty kosmetyczne nie bedzie si¢ wigzato
z wydatkami obcigzajgcymi budzet panstwa. Stanowi sformalizowanie juz prowadzonych przez
organy nadzoru spiséw zakladow. Jednoczes$nie moze wplyng¢ korzystnie na planowanie
i realizowanie dziatan nadzorczych.

Wszelkie skutki finansowe wynikajace z przyjecia projektowanej ustawy zostang sfinansowane
w kolejnych latach w ramach limitu wydatkow okreslonego w ustawie budzetowej na dany rok,
we wlasciwych czesciach budzetowych, bez konieczno$ci pozyskania dodatkowych srodkéw na
ten cel.

Odnosnie do oddziatywania na organy nadzoru, proponowane rozwigzania nie naktadajg na nie
nowych obowiazkéw. Stanowia doprecyzowanie przepisow rozporzadzenia nr 1223/2009
W zakresie nadzoru i wyznaczenia organéw kompetentnych w poszczegolnych obszarach.
Proponowane rozwigzania nie zmieniajg rowniez zakresu kompetencji organdéw nadzoru
w stosunku do dotychczasowych przepisow, okreslonych ustawg z dnia 30 marca 2001 r.
0 kosmetykach. Formalne zapisanie, ze organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej maja
uprawnienia do kontroli znakowania produktow kosmetycznych, stanowi potwierdzenie stanu
faktycznego. Organy Inspekcji oceniaja prawidtowos$¢ znakowania w zakresie bezpieczenstwa
produktu dla konsumentdéw, powolujac si¢ jednakze nie bezposrednio na upowaznienie do oceny
znakowania, ale na kontrolg bezpieczenstwa produktu kosmetycznego.

Dochodem budzetu panstwa beda wptywy z nakladanych kar pienieznych, jednakze nie jest
mozliwe ich oszacowanie, poniewaz obecne przepisy o kosmetykach odnosza si¢ do naruszen
zwigzanych z ww. przepisami, w czgéci przewidujac kary grzywny, ale rowniez Kary aresztu,
ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci. Zgodnie z drukami sprawozdawczymi MZ-48
w 2014 r. w zakresie produktow kosmetycznych organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
natozyly w zwiazku z nadzorem nad produktami kosmetycznymi 22 mandaty na kwotg¢ 6700 zt,
w 2015 r. 21 mandatéw na kwote 5200 zt. W projekcie ustawy przewidziano wylacznie kary
pieni¢zne naktadane w drodze decyzji administracyjnej. Przede wszystkim kary maja mieé
charakter prewencyjny i odstraszajacy, jednakze w zwiazku z rozszerzeniem katalogu kar oraz
wprowadzeniem kar pieni¢znych nalezy spodziewac¢ si¢ zwigkszonego wptywu do budzetu z tego
tytutu. Nieoszacowanie orientacyjnej wielkosci wptywoéw do budzetu panstwa wynika z braku
mozliwosci okreslenia potencjalnych skutkéw proponowanych rozwigzan z powodu braku
szczegotowych danych. Podanie przyktadowej wielkosci szacunku mogloby wzbudzi¢
watpliwosci co do rzetelnosci przedstawionych danych.

7. Wplyw na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10  |Lacznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pieni¢znym sektor mikro-, matych
(w mln zt, i Srednich
ceny state przedsigbiorstw
z...r) rodzina, obywatele

oraz gospodarstwa
domowe




W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepieni¢znym | sektor mikro-, matych
i Srednich
przedsi¢biorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa

domowe
Niemierzalne
Dodatkowe Projekt ustawy nie wprowadza zasadniczych zmian zwigkszajacych obowiazki przedsigbiorcow.
informacje, w tym Jedynym nowym elementem jest propozycja wprowadzenia rejestracji zaktadow wytwarzajacych
wskazanie zrodet produkty kosmetyczne, ktora moze rodzi¢ koszty dla przedsigbiorcow, o ile wnioski zostang
danych i przyjetych do | ztozone w formie papierowej i przestane listownie. Koszty te odpowiada¢ powinny kosztowi
obliczen zatozen przesytki. Natomiast posiadanie przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wiedzy o
wszystkich miejscach wytwarzania produktow kosmetycznych zapewni wyzszy poziom ochrony
konsumentow.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej X nie
tabeli zgodno$ci). (] nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwickszenie liczby dokumentéw
] zmniejszenie liczby procedur X zwiekszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
(] inne: (] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. X nie
] nie dotyczy

Komentarz: Zgodnie z proponowanymi regulacjami w przypadku podjecia dziatalno$ci polegajacej na wytwarzaniu
produktéw kosmetycznych wytworca bedzie zobowigzany do zarejestrowania zaktadu we wlasciwej powiatowej stacji
sanitarno-epidemiologicznej. W stosunku do dotychczasowych przepisow rejestracja zaktadu bedzie stanowita dodatkowa
procedure. Nalezy podkresli¢, Zze obejmie ona wylacznie wytworcow.

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie ustawy nie beda miaty bezposredniego wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[ ]inne:

Projektowana ustawa zapewni podstawy prawne pozwalajagce na efektywny nadzér nad

Oméwienie wplywu produktami kosmetycznymi znajdujacymi si¢ w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

W zwiazku z projektowang ustawa bedzie niezbedne wydanie przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia nastgpujacych

aktow wykonawczych:

1) rozporzadzenia Ministra Zdrowia W sprawie wzoré6w: wniosku o wpis zaktadu do wykazu zaktadow, wniosku
0 dokonanie zmian w wykazie zaktadow, wniosku o wykreslenie z wykazu zaktadow oraz zaswiadczenia o wpisie do
wykazu zaktadow;,

2) rozporzadzenia Ministra Zdrowia okreslajacego osrodek administrujacy Systemem Informowania o Cigzkich
Dziataniach Niepozadanych Spowodowanych Stosowaniem Produktow Kosmetycznych;

3) rozporzadzenia Ministra Zdrowia okreslajacego osrodek uprawniony do dostgpu do informacji okreslonych w art. 13
ust. 1-3 rozporzadzenia nr 1223/2009;

4) rozporzadzenia Ministra Zdrowia W sprawie metod oznaczen niezbgdnych do kontroli bezpieczenstwa produktow
kosmetycznych.




12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Z dniem wejscia w zycie projektowanej ustawy zostang stworzone narzedzia pozwalajace na efektywny nadzor nad
produktami kosmetycznymi znajdujacymi si¢ w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Po wejsciu w zycie
przepiséw projektowanej ustawy zostanie oceniony wzrost liczby zaktadéw znajdujacych si¢ pod nadzorem organdéw
w stosunku do liczby z ostatniego roku poprzedzajacego jej wejscie w zycie. Moze ewentualnie zosta¢ oceniona liczba
I kwota mandatéw natozonych przez organy nadzoru w zwigzku z nowymi przepisami. Natomiast nie jest mozliwe
ocenienie ,,poziomu wzrostu bezpieczenstwa konsumentéw” metodami mierzalnymi.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zZrodlowe, badania, analizy itp.)

Raport z konsultacji publicznych projektu ustawy o produktach kosmetycznych.




Raport z konsultacji projektu ustawy o produktach kosmetycznych

Projekt ustawy, wraz z przestaniem do konsultacji publicznych, zostat opublikowany
w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z przepisami ustawy z dnia
7 lipca 2005 r. 0 dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r.
poz. 248) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji zgodnie
z uchwata nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.). Zaden podmiot nie zglosit zainteresowania
pracami nad projektem ustawy w trybie ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci

lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

W ramach konsultacji publicznych projektu ustawy o produktach kosmetycznych

otrzymano uwagi:

1) Izby Gospodarczej Farmacja Polska;

2) Konfederacji Lewiatan;

3) Naczelnej Izby Aptekarskiej;

4) Polskiego Stowarzyszenia Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego;
5) Polskiego Stowarzyszenia Sprzedazy Bezpo$redniej;

6) Polskiego Zwiazku Producentéw Lekow Bez Recepty PASMI;

7) Polskiego Zwigzku Przemystu Kosmetycznego.

Podstawowym problemem zgloszonym przez strong spoteczng byta propozycja przepisu
wprowadzajgcego obowigzek przedstawiania przez przedsigbiorcow organom nadzoru
dokumentacji produktu kosmetycznego w jezyku polskim. Przedsigbiorcy wskazywali,
ze dokumentacja taka jest niejednokrotnie niezwykle obszerna, gdyz moze zawierac
szczegdtowe dane literaturowe dotyczace whasciwoscei toksykologicznych substancji. Nalezy
jednak zauwazy¢, ze z punktu widzenia organow nadzoru podejmujacych rozstrzygnigcia
administracyjne w trakcie prowadzonych postepowan konieczny jest wglad w dokumentacje
w jezyku umozliwiajacym doktadng analizg. W trakcie konferencji uzgodnieniowej przyjeto
rozwigzanie kompromisowe i doprecyzowano, ze dokumentacj¢ produktu, o ktérej mowa
wart. 11 ust. 2 rozporzadzenia nr 1223/2009, udostgpniang zgodnie z art. 11 ust. 3
rozporzadzenia nr 1223/2009, sporzadza si¢ w jezyku polskim lub jezyku angielskim, a czgs¢
B raportu bezpieczenstwa produktu, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1223/2009, udostepniang zgodnie z art. 11 ust. 3 rozporzadzenia nr 1223/2009, sporzadza
sie¢ w jezyku polskim.



W otrzymanych uwagach przedsiebiorcy wskazywali rowniez na watpliwosci zwigzane
z rejestracjy zakladow wytwarzajacych produkty kosmetyczne przez wilasciwego terenowo
panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego. W trakcie konferencji uzgodnieniowej
wyjasniono, ze wprowadzenie obowigzku rejestracji zaktadow wytwarzajgcych produkty
kosmetyczne ma wytacznie na celu zapewnienie organom Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
informacji pozwalajacych na wlasciwag organizacj¢ nadzoru nad zakladami. Wyjasniono,
ze konieczno$¢ rejestracji zakladu nie wigze si¢ z kosztami dla przedsigbiorcow. Zgodnie
z uwagami Ministerstwa Cyfryzacji wprowadzono rowniez mozliwo$¢ przesytania wnioskow
w postaci elektronicznej. Ponadto wskazano, ze 2z doswiadczenia w kontaktach
Z przedsigbiorcami wynika, iz w przypadkach eksportu produktéw kosmetycznych, panstwa
trzecie wymagaja niejednokrotnie zaswiadczen dotyczacych objecia nadzorem warunkow
produkcji kosmetykow. Poniewaz zgodnie z projektem wytworca bedzie otrzymywat
zaswiadczenie o wpisie do rejestru zaktadow, moze to rozwigza¢ powyzszy problem. Kwestia
ta nie byla dotychczas regulowana przepisami dot. kosmetykow. Zgodnie z art. 22
rozporzadzenia nr 1223/2009 panstwa cztonkowskie UE monitorujg przestrzeganie zasad
dobrych praktyk wytwarzania. W dokumentacji produktu wymaganej zgodnie z tym
rozporzadzaniem nie jest formalnie zapisany obowigzek wskazywania miejsca wytwarzania
produktu kosmetycznego. Wprowadzono regulacj¢ precyzujaca, ze Wykaz zaktadow stuzy
monitorowaniu przestrzegania zasad dobrej praktyki produkcji produktéw kosmetycznych,

Zgodnie z art. 22 rozporzadzenia nr 1223/2009 1 nie jest dostepny publicznie.

Zgloszone zostaly uwagi odnosnie do wysoko$ci proponowanych kar za
nieprzestrzeganie przepisOw rozporzadzenia nr 1223/2009 oraz projektowanej ustawy.
W trakcie konferencji uzgodnieniowej uzgodniono obnizenie niektorych proponowanych kar.
Jednoczesnie wyjasniono, ze proponowane wysokosci kar maja na celu efekt prewencyjny,
aprzy wydawaniu decyzji dotyczacych kar organy nadzoru stosujg przepisy Kodeksu

postepowania administracyjnego, ktory okresla warunki uwzgledniane przy ich naktadaniu.

Uwzgledniono uwagi dotyczace art. 2 — zmiany poja¢ ,paczkowanie” na
,.konfekcjonowanie” (pkt 5), sformutowania ,,wprowadzanie do obrotu” na ,,udost¢pnianie na
rynku” (pkt 10) oraz art. 6 (aktualny art. 4) — zamiany sformutowania ,,z uwzglednieniem
wymagan” na ,,zgodnie z wymaganiami’.

Szczegblowe zestawienie uwag zagloszonych przez strong spoteczng przedstawiono
w tabeli.



wpisu zaktadu wytwarzajgcego
kosmetyczne do wykazu zaktadow

produkty

Lp. Podmiot Przepis Uwaga Stanowisko
zglaszajacy
1 PZPK Art. 2 ust. 6 Zmieni¢ ,paczkowanie” na ,konfekcjonowanie”. Uwaga uwzgledniona
2 PZPK Art. 2 ust. 10 Zmieni¢ ,udostepnianie produktu kosmetycznego” Uwaga uwzgledniona
na ,wprowadzenie do obrotu”.
3 PZPK Art. 2 ust. 11 Zmieni¢ ,paczkowanie” na ,konfekcjonowanie” Uwaga uwzgledniona
4 Art. 5 Dot. koniecznosci ttumaczenia  dokumentacji . .
Konfederacja produktu kosmetycznego na jezyk polski Art. 3. 1. Dokumentfaqe produktu, o kidrej mowa w art. 1.1
: X ust. 2 rozporzadzenia nr 1223/2009, udostepniang zgodnie
Lewiatan Propozycja przestana 26.04. z art. 11 ust. 3 rozporzadzenia nr 1223/2009, sporzadza si
Elementem dokumentacji udostepnianym w j. Wi z Ku ol.skim |l5)b' 2 ku anaielskim » Sporzg ¢
PSPKIiD polskim ma by¢ czes¢ B raportu bezpieczenstwa. Jezykup Jezy 9 '
PZPK 2. Czes$¢ B raportu bezpieczenstwa produktu, o ktérym
mowa w art. 10 ust. 1 rozporzgdzenia nr 1223/2009,
PASMI udostepniang zgodnie z art. 11 ust. 3 rozporzadzenia nr
1223/2009, sporzadza sie w jezyku polskim.
Izba
Gospodarcza
Farmacja
Polska
PSSB
PZPK
5 Art. 6 ust. 1 Dot. ttumaczenia tresci etykiet na j. polski Uwaga uwzgledniona
PSPKID
Art. 6 ust. 1, z uwzglednieniem wymagan” zmieni¢
PASMI na ,zgodnie z wymaganiami”
PSSB
6 PSPKiD Art. 819 Uwaga dot. koniecznosci wprowadzenia obowigzku | Wprowadzenie obowigzku rejestracji zaktadow

wytwarzajgcych produkty kosmetyczne ma na celu
zapewnienie organom nadzoru informacji pozwalajgcych na
wlasciwg organizacje nadzoru nad zakladami. Zgodnie z
rozporzgdzeniem Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, z




Wglad do rejestru zaktadow

poézn. zm.) art. 22 panstwa czionkowskie UE monitorujg
przestrzeganie zasad dobrych praktyk produkcji. W

dokumentacji produktu wymaganej zgodnie z
rozporzgdzaniem nie jest formalnie zapisany obowigzek
wskazywania miejsca wytwarzania produktu
kosmetycznego.

Uwaga uwzgledniona

PASMI

Art. 8

Dodanie ust. 5 dot. wydania decyzji o wpisie do
rejestru zakladow

Uwaga nieuwzgledniona

Whpis do rejestru zaktadéw bedzie potwierdzany zgodnie z
art. 8.

Wytwoércy wydaje sie zaswiadczenie o wpisie do wykazu
zaktadow, ktore zawiera date wpisu do wykazu oraz nazwe
i siedzibe zaktadu.

Nie przewiduje sie formy decyzji administracyjnej.

PSPKIiD

Art. 10

Uwaga odnosnie powotania nowej jednostki jako
osrodka administrujgcego systemem.

Uwaga nieuwzgledniona
Nie jest przewidywane tworzenie nowej jednostki.
Konieczne jest jednakze wsparcie organdéw nadzoru
odnosnie weryfikacji zgtaszanych przypadkéw dziatan
niepozgdanych pod katem spetnienia definicji zawartych w
rozporzgdzeniu — szczegdlnie w przypadku informacji nie
pochodzacych od osoby odpowiedzialnej. .

PZPK
PASMI

Art. 10. ust. 8

Propozycja doprecyzowania : O zaistnieniu
ciezkiego dziatania  niepozadanego  Gtéwny
Inspektor Sanitarny informuje wtasciwe organy
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich  Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o0
Europejskim Obszarze Gospodarczym, organy
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz osobe

Uwaga czesciowo uwzgledniona
Projektowany przepis precyzuje jedynie, ze to Giéwny
Inspektor Sanitarny bedzie odpowiedzialny w powyzszym
zakresie za informowanie Komisji oraz innych panstw.
Ewentualne informowanie innych szczebli nadzoru powinno
podlega¢ ocenie merytorycznej GIS.

O zaistnieniu ciezkiego dziatania niepozgdanego Giéwny
Inspektor Sanitarny informuje witasciwe organy panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztionkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
osobe odpowiedzialng.




10 PZPK Art. 12 ust. 2 Propozycja uwzglednienia dokonywania oceny Uwaga nieuwzgledniona
ryzyka przez organy PIS przed zgloszeniem | Zasady nadzoru merytorycznego nad organami Panstwowej
produktu w systemie RAPEX Inspekcji Sanitarnej okreslone sg w ustawie z dnia 14 marca
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2017 r. poz.
1261, z pézn. zm.), zatem nie ma potrzeby dodatkowego
wskazywania obowigzku weryfikacji zgtoszen do systemu
RAPEX.
Zasady oceny ryzyka przed zgtoszeniem do systemu
RAPEX s3 rowniez okreslone odrebnymi przepisami.
Powyzszy przepis ma na celu jedynie wskazanie
obowigzkéw poszczegdinych szczebli organéw nadzoru.
11 PASMI Art. 15 Pronozvcia zmianv: Uwaga nieuwzgledniona
PZPK opozycja any- proponowany zapis dot. wylgcznie braku raportu. Nie
Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny bez dotyczytby sytuacji brakéw w raporcie.
sporzgdzenia raportu bezpieczeristwa, o ktérym
mowa w_Zatgczniku | do rozporzadzenia nr
1223/2009, podlega karze pienieznej w wysokosci
do 100 000 zt.
12 PASMI Art. 16 ust. 2 . L Uwaga nieuwzgledniona
Propozycja zmiany:
Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny bez
spetnienia wymogoéw dotyczacych dokumentacii
produktu, o ktérych mowa w art. 11 ust. 24
rozporzgdzenia nr 1223/2009, podlega karze
pienieznej w wysokosci do 50 000 zt..
13 PZPK Art. 16 ust. 2 Obnizenie maksymalnej wysokosci kary Ilub Uwaga nieuwzgledniona
zréznicowanie maksymalnej wysokosci kary w
zalezno$ci od rodzaju niezgodnosci.
14 PASMI Art. 17 Wykreslenie przepisu. Uwaga nieuwzgledniona
PZPK Przepis wynika z art. 25. ust. 1 lit d rozporzadzenia
15 PASMI Art. 18 . L Uwaga czesciowo uwzgledniona
P7ZPK Propozycja zmiany:

Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny bez
spetnienia wymogéw w zakresie zgtaszania, o

Kto wprowadza do obrotu produkt kosmetyczny bez
spetnienia wymogow w zakresie zgtaszania, o ktérych
mowa w art. 13 i art. 16 ust. 3 rozporzadzenia nr 1223/2009,




ktorych mowa w art. 13 i art. 16 wust. 3
rozporzgdzenia nr 1223/2009, podlega karze
pienieznej w wysokosci do 5 000 zt.

podlega karze pienieznej w wysokosci do 35 000 zt.

16

PASMI

Art. 21

Propozycja zmiany:

Art. 21. Kto wprowadza do obrotu i udostepnia na

rynku  produkt kosmetyczny bez spetnienia

wymogow:

1) w zakresie oznakowania, o ktérych mowa w art.
19 rozporzagdzenia nr 1223/2009, lub

2) okreslonych w art. 6

— podlega karze pienieznej w wysokosci od 100 zt

do 50 000 zf.

Uwaga nieuwzgledniona

17

PZPK

Art. 21

Obnizenie maksymalnej wysokosci kary lub
zréznicowanie maksymalnej wysokosci kary w
zalezno$ci od rodzaju niezgodnosci

Uwaga nieuwzgledniona

18

PASMI

Art. 24

Propozycja zmiany:

Art. 24. Osoba odpowiedzialna lub dystrybutor,
ktérzy nie dopetniajg obowigzku informowania o
ciezkim dziataniu niepozgdanym, o ktérym mowa w
art. 23 rozporzagdzenia nr 1223/2009, podlegajg
karze pienieznej w wysokosci do 100 000 zt.

Uwaga czesciowo uwzgledniona

Osoba odpowiedzialna lub dystrybutor, ktérzy nie dopetniajg
obowigzku informowania o ciezkim dziataniu
niepozgdanym, o ktérym mowa w art. 23 rozporzgdzenia nr
1223/2009, podlegaja karze pienieznej w wysokosci do
100 000 zt.

19

PZPK

Art. 24

Obnizenie maksymalnej wysokosci kary Ilub
zroznicowanie maksymalnej wysokosci kary w
zaleznosci od rodzaju  niezgodnosci  lub
doprecyzowanie, ze maksymalna wysokos¢ kary
powinna dotyczyé jedynie przypadkow
potwierdzonych jako ciezkie dziatanie niepozgdane
spowodowane uzyciem kosmetyku.

Uwaga czesciowo uwzgledniona

20

PASMI
PZPK

Art. 27

Art. 27. Kto wytwarza produkt kosmetyczny:

1) bez ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 8
ust. 1, albo po bezskutecznym uptywie terminu
okreslonego w art. 38,

Uwaga czesciowo uwzgledniona

Kto wytwarza produkt kosmetyczny:
1) bez zlozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, albo
po bezskutecznym uptywie terminu okreslonego w art.




2) naruszajgc obowigzek, o ktérym mowa w art. 8
ust. 5

— podlega karze pienieznej w wysokosci do 5 000

zt.

37,
2) naruszajac obowigzek, o ktérym mowa w art. 8 ust. 5
— podlega karze pienieznej w wysokosci do 50 000 zt.
(byto 100 000zt)

21 Rozdziat 4 Kary administracyjne — zbyt wysokie kary Uwzgledniono czes$¢ propozycji szczegétowych
Konfederacja
Lewiatan
Zgodnie z rozporzgdzeniem przewidywane sankcje powinny
Izba by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce,
Gospodarcza
Farmacja
Polska
PSPKID
PSSB
22 PASMI Art. 43 Propozycja zmiany: Uwaga czesciowo uwzgledniona
' Zmieniono termin wejscia w zycie na 1 czerwca 2018 r.
Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od
dnia ogtoszenia.
23 PZPK Art. 43 Dodatkowy 6 miesieczny okres przejsciowy dla art. Uwaga nieuwzgledniona

14-28.

Przepisy karne powinny wejs¢ w zycie razem z catoscig
przepisow ustawy.




Warszawa,lokwietnia 2018 r.
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Spraw Zagranicznych

DPUE.920.263.2017 /14 / MM
dot.: RM-10-61-18 7 18.04.2018 .

Pani
Jolanta Rusiniak
Sekretarz Rady Ministréw

Opinia
0 zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o produktach kosmetycznych,
wyrazona przez ministra wiasciwego do spraw cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii
Europejskiej

Szanowna Pani Minister,

W zwigzku z przedtozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ poniiszy opinie.
Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem

Z up. Ministra Spraw Zagranicznycr,
Pioty Wawrzy
Po()ﬂs ; retarz Stap,
L

Do wiadomoéci:
Pan tukasz Szumowski
Minister Zdrowia
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TYTUL USTAWY

Ustawa o produktach kosmetycznych

TYTUL WDRAZANEGO AKTU
PRAWNEGO/WDRAZANYCH AKTOW
PRAWNYCH

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczgcego produktow kosmetycznych (wersja przeksztatcona) (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str.

59, z pézn. zm.")

WYJASNIENIE TERMINU WEJSCIA W
ZYCIE PROJEKTU/OW

Proponuje sie, aby przepisy projektowanej ustawy weszty w zycie z dniem 1 czerwca 2018 r. (art. 66

projektu ustawy).

JEDN.
RED.

TRESC PRZEPISU UE

KONIECZNOSC
WDROZENIA
TN

JEDN. RED.

TRESC PRZEPISOW
PROJKETU USTAWY

UZASADNIENIE

Art. 1

Aby zapewni¢ funkcjonowanie
rynku wewnetrznego i wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzi,
niniejsze rozporzadzenie
ustanawia przepisy, ktére musi
spetniac kazdy produkt
kosmetyczny udostepniany na
rynku.

N

Art. 2

1. Do celdw niniejszego
rozporzadzenia  stosuje  sie
nastepujace definicje:

a) ,produkt kosmetyczny”
oznacza kazdg substancje lub

niepozadane
stosowaniem

Art. 2. llekro¢ w ustawie jest mowa o:

1) ciezkim dziataniu niepozgdanym —
rozumie sie przez to dziatanie

spowodowane

produktu

Pojecia
ustawie —

przez

stosowane

odestanie

W

przeniesiono

do

rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE)

2 Zmiany niniejszego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 114 z 25.04.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 139 z 25.05.2013, str. 8, Dz. Urz. UE L 190 z 11.07.2013, str.
38, Dz. Urz. UE L 315z 26.11.2013, str. 34, Dz. Urz. UE L 107 z 10.04.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 238 z 09.08.2014, str. 3, Dz. Urz. UE L 254 z 28.08.2014, str. 39, Dz. Urz.
UE L 282 z 26.09.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 193 z 21.07.2015, str. 115, Dz. Urz. UE L 199 z 29.07.2015, str. 22, Dz. Urz. UE L 60 z
05.03.2016, str. 59, Dz. Urz. UE L 106 z 22.04.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 106 z 22.04.2016, str. 7, Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016,
str. 4, Dz. Urz. UE L 189 z 14.07.20186, str. 40, Dz. Urz. UE L 198 z 23.07.2016, str. 10, Dz. Urz. UE L 17 z 21.01.2017, str. 52, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017, str. 12, Dz.
Urz. UE L 36 z 11.02.2017, str. 37, Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 174 z 07.07.2017, str. 16, Dz. Urz. UE L 202 z 03.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L
203 z 04.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 319 z 05.12.2017, str. 2 oraz Dz. Urz. UE L 326 z 09.12.2017, str. 55.
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mieszanine przeznaczong do

kontaktu Z zewnetrznymi
czesciami ciata ludzkiego
(naskorkiem, owtosieniem,
paznokciami,  wargami  oraz
zewnetrznymi narzgdami

ptciowymi) lub zzebami oraz
btonami Sluzowymi jamy ustnej,
ktérego wytgcznym lub gtdwnym
celem jest utrzymywanie ich
w czystosci, perfumowanie,
zmiana ich wyglagdu, ochrona,
utrzymywanie w dobrej kondycji
lub korygowanie zapachu ciata;
b) ,substancja” oznacza
pierwiastek chemiczny ijego
zwigzKi w stanie, w jakim
wystepuja  w przyrodzie  lub
zostajg uzyskane za pomocyg

procesu produkcyjnego,
z wszelkimi dodatkami
wymaganymi do zachowania ich
trwatoSci oraz wszelkimi
zanieczyszczeniami  powstatymi
w wyniku zastosowanego
procesu, wytgczajac

rozpuszczalniki, ktére mozna
oddzieli¢ bez wpltywu na
stabilnos¢ lub zmiany jej sktadu;

Cc) ,mieszanina” oznacza
mieszanine lub roztwor
sktadajgcy sie zdwoch lub
wiecej substancji;

d) ,producent” oznacza
kazdg osobe fizyczng lub

2)

3)

4)

7)

9)

10)

kosmetycznego, o ktbrym mowa w
art. 2 ust. 1 lit. p rozporzgdzenia nr
1223/2009;

dobrej praktyce produkcji -
rozumie sie przez to dobrg
praktyke produkcji, o ktérej mowa
w art. 8 rozporzgdzenia nr
1223/2009;

dystrybutorze — rozumie sie przez
to dystrybutora, o ktérym mowa w
art. 2 ust. 1 lit. e rozporzgdzenia nr
1223/2009;

dziataniu niepozgdanym — rozumie
sie przez to dziatanie niepozadane
spowodowane stosowaniem
produktu kosmetycznego, o ktérym
mowa w art. 2 ust. 1 lit. o
rozporzadzenia nr 1223/2009;

osobie odpowiedzialnej — rozumie
sie przez to osobe odpowiedzialng,
o ktérej mowa w art. 4
rozporzadzenia nr 1223/2009;

produkcie kosmetycznym -
rozumie sie przez to produkt
kosmetyczny, o ktérym mowa w
art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia nr
1223/2009;

udostepnianiu na rynku — rozumie
sie  przez to udostepnianie

nr 1223/2009 z dnia 30
listopada 2009 r. dotyczace
produktow kosmetycznych
(wersja przeksztatcona)
(Dz. Urz. UE L 342 z
22.12.2009, str. 59, z pozn.
zm.), zZwanego dalej
,Fozporzgdzeniem nr
1223/2009”, (art. 2 projektu

ustawy)
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prawng, ktora wytwarza produkt
kosmetyczny lub Zleca
zaprojektowanie lub wytworzenie
produktu i wprowadza ten
produkt do obrotu pod wilasng
nazwa lub znakiem towarowym;

e) ,dystrybutor’ oznacza
kazdg osobe fizyczng lub prawng
w tancuchu dostaw, niebedaca
producentem ani importerem,
ktora udostepnia produkt
kosmetyczny na rynku
Wspdlnoty;

f) ,uzytkownik koncowy”
oznacza konsumenta albo osobe
wykorzystujgcg dany produkt
kosmetyczny w ramach
dziaftalnosci zawodowej;

g) ,udostepnianie na rynku”

oznacza kazde odptatne Ilub
nieodptatne dostarczanie
produktu  kosmetycznego na
rynek  Wspdlnoty do celow
dystrybucii, konsumpcji  lub
stosowania, w ramach
dziatalnosci handlowej;
h) ,wprowadzenie do obrotu”
oznacza udostepnienie produktu
kosmetycznego na rynku
Wspalnoty po raz pierwszy;

i) ,importer’” oznacza kazda
osobe fizyczng lub prawnag, ktéra
ma siedzibe na terenie
Wspdlnoty i wprowadza do
obrotu we Wspdlnocie produkt

11)

produktu kosmetycznego na rynku,
0 ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. g
rozporzadzenia nr 1223/2009;

uzytkowniku koncowym — rozumie
sie przez to uzytkownika
koncowego, o ktorym mowa w art.
2 ust. 1 lit. f rozporzgdzenia nr
1223/2009;

12) wprowadzaniu do obrotu — rozumie

sie przez to wprowadzenie do
obrotu produktu kosmetycznego, o
ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. h
rozporzadzenia nr 1223/2009;
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kosmetyczny z kraju trzeciego;

j) ,norma zharmonizowana”
oznacza norme przyjeta przez
jeden z europejskich organow
normalizacyjnych wymienionych
w zatgczniku | do  dyrektywy

98/34/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia
22 czerwca 1998 .
ustanawiajgcej procedure
udzielania informacji w
dziedzinie norm i przepisow
technicznych oraz zasad
dotyczacych ustug

spoteczenstwa informacyjnego,
na podstawie wniosku Komisji
ztozonego zgodnie zart. 6 tej
dyrektywy;

k) ,nanomaterial” oznacza
nierozpuszczalny lub biotrwaty
i celowo wytworzony materiat
posiadajgcy co najmniej jeden
wymiar zewnetrzny lub strukture
wewnetrzng wskali od 1 do
100 nm;

) »Substancje
konserwujgce” oznacza
substancje, przeznaczone
wytgcznie lub  gtéwnie do
hamowania rozwoju
drobnoustrojow w produkcie
kosmetycznym;

m)  ,barwniki” oznacza
substancje przeznaczone

wytgcznie  lub  gtéwnie  do
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barwienia produktu
kosmetycznego, catego ciata lub
niektérych jego czesci, przez
absorpcje lub odbicie Swiatta
widzialnego; ponadto za barwniki
uwaza sie prekursory
utleniajgcych  barwnikéw  do
wiosow;

n) »Substancje
promieniochronne” oznacza
substancje przeznaczone

wylgcznie lub  gtéwnie do
ochrony skory przed niektérymi

rodzajami promieniowania
ultrafioletowego przez
pochfanianie, odbijanie lub
rozpraszanie tego

promieniowania;

0) ,dziatanie niepozgdane”
oznacza niekorzystny wptyw na
zdrowie ludzkie, bedacy
skutkiem normalnego lub
dajagcego sie racjonalnie
przewidzie¢ stosowania produktu
kosmetycznego;

p) ~ciezkie dziatanie
niepozgdane” oznacza dziatanie
niepozgdane, ktére powoduje
tymczasowg lub stalg
niewydolnosc¢ czynnosciowa,
niepetnosprawnosc¢, koniecznos$é
hospitalizacji, wady wrodzone,
bezposrednie zagrozenie zycia
lub zgon;

q) ,wycofanie  zrynku”
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oznacza kazde dziatanie, ktérego

celem jest zapobieganie
udostepnieniu na rynku produktu
kosmetycznego w fancuchu
dostaw;

r) ,wycofanie od
uzytkownikéw koncowych”

oznacza kazdy $rodek, ktérego
celem jest doprowadzenie do
zwrotu produktu kosmetycznego
udostepnionego juz
uzytkownikowi koncowemu;

s) ,receptura ramowa” oznacza
recepture, ktéra zawiera liste
kategorii lub funkcji sktadnikow
oraz ich maksymalne stezenie
w produkcie kosmetycznym Iub
podaje istotne informacje
ilosciowe i jakosciowe, gdy dany
produkt kosmetyczny nie jest
objety lub jest jedynie czesciowo
objety takg recepturg. Komisja
dostarcza wytyczne pozwalajgce
na stworzenie receptury ramowej
i reqularne dostosowywanie jej
do postepu naukowo-
technicznego.

2. Na uzytek ust. 1 lit. a)
substancja  lub mieszanina
przeznaczona do  spozycia,
wdychania, wstrzykiwania lub
wszczepiania do ciata ludzkiego
nie jest uznawana za produkt
kosmetyczny.

3. Ze wzgledu na rézne definicje
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nanomateriatéw publikowane
przez  poszczegdlne organy
i staty rozwoj naukowo-
techniczny w dziedzinie
nanotechnologii, Komisja

dostosowuje iadaptuje ust. 1
lit. k) do postepu naukowo-
technicznego oraz do definicji
uzgodnionych  nastepnie na
szczeblu miedzynarodowym.
Srodek ten, majgcy na celu
zmiane elementéw innych niz
istotne niniejszego
rozporzadzenia, przyjmuje sie
zgodnie z procedurg regulacyjng
pofgczong z kontrolg, o kiorej
mowa w art. 32 ust. 3.

Art. 3

Produkt kosmetyczny
udostepniany na rynku powinien
by¢ bezpieczny dla zdrowia ludzi
w normalnych lub dajgcych sie
przewidzie¢ warunkach
stosowania, z uwzglednieniem
w szczegolnosci:

a) prezentacji, wtym zgodnosci
z dyrektywg 87/357/EWG,;

b) oznakowania;

c) instrukcji uzycia i usuwania;

d) wszelkich innych wskazéwek
lub informacji pochodzacych od
osoby odpowiedzialnej
W rozumieniu art. 4.
Umieszczenie  ostrzezen nie
zwalnia o0s6b zdefiniowanych
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w art. 2 i4 Z obowigzku
przestrzegania innych wymogoéw
ustanowionych W niniejszym

rozporzadzeniu.

Art. 4

1. Do obrotu wprowadzane sg
jedynie produkty kosmetyczne,
dla ktérych na terenie Wspdlnoty
jest wyznaczona ,0s0ba
odpowiedzialna”, bedgca osobg
prawng lub fizyczna.

2. Osoba odpowiedzialna
gwarantuje speftnienie
odpowiednich obowigzkow
okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu przez kazdy
wprowadzany do obrotu produkt
kosmetyczny.

3. W wypadku produktu
kosmetycznego
wyprodukowanego we
Wspdlnocie, ktéry nie podlega
eksportowi i importowi do
Wspalnoty, osobg
odpowiedzialng jest producent
majgcy siedzibe na terenie
Wspolnoty.

Producent moze wyznaczyc¢
na osobe odpowiedzialng inng
osobe majgcg siedzibe na
terenie Wspdlnoty, udzielajgc jej
pisemnego upowaznienia, ktére
ta osoba akceptuje w formie
pisemnej.

4. Jezeli producent

Art. 37. 1. Kto wprowadza do obrotu lub
udostepnia na rynku produkt
kosmetyczny bez spetnienia wymogow
w zakresie oznakowania, o ktérych
mowa w art. 19 rozporzgdzenia nr
1223/2009, podlega karze pienieznej w
wysokosci do 70 000 zt.

Dane osoby
odpowiedzialnej muszg byc¢
wskazane w oznakowaniu
produktu
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produktu kosmetycznego
wyprodukowanego we
Wspdlnocie i niepodlegajgcego
nastepnie eksportowi i importowi
do Wspdlnoty ma siedzibe poza
terytorium Wspdlnoty, wyznacza
on na osobe odpowiedzialng
osobe majgcg siedzibe na
terenie Wspdlnoty, udzielajgc jej
pisemnego upowaznienia, ktére
ta osoba akceptuje w formie
pisemnej.

5. W wypadku produktu
kosmetycznego importowanego,
osobg odpowiedzialng za
konkretny produkt kosmetyczny
wprowadzany przez niego do
obrotu jest kazdy importer.

Importer moze wyznaczyé
osobe majgcg siedzibe na
terenie Wspdlnoty na osobe
odpowiedzialng, udzielajac jej
pisemnego upowaznienia, ktore
ta osoba akceptuje w formie

pisemnej.
6. Dystrybutor jest osobg
odpowiedzialng, jezeli

wprowadza produkt kosmetyczny
do obrotu pod witasng nazwg lub
znakiem towarowym lub zmienia
produkt juz wprowadzony na
rynek w sposdb mogacy mieé
wptyw na zgodnos$c¢
z obowigzujgcymi wymogami.

Tlumaczenie informacji
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dotyczacych produktu
kosmetycznego wprowadzonego
juz na rynek nie jest uwazane za
zmiane tego produktu mogacag
mie¢ wplyw na zgodnosé
Z odpowiednimi wymogami
niniejszego rozporzadzenia.

Art. 5

1. Osoba odpowiedzialna
zapewnia zgodnos$¢ z art. 3, 8,
10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18,
19 ust. 1, 2 i 5, a takze z art. 20,
21, 23 24.

2. Osoby odpowiedzialne,
ktore uznajg lub majg powody
sgdzi¢, ze produkt kosmetyczny
wprowadzony przez nie do
obrotu nie jest zgodny
z niniejszym  rozporzgadzeniem,
niezwtocznie przyjmujg srodki
naprawcze niezbedne do
odpowiedniego dostosowania
tego produktu lub wrazie
potrzeby wycofania go z rynku
lub wycofania go od
uzytkownikéw koncowych.

Ponadto  jezeli  produkt
kosmetyczny stwarza ryzyko dla
zdrowia ludzi, niezwiocznie
informujg o tym wtasciwe organy
krajowe panstw cztonkowskich,

w ktérych  udostepnity  dany
produkt oraz panstwa
cztonkowskiego, w ktorym

dokumentacja  produktu jest

Art. 15

1. Organami wiasciwymi w zakresie art.
5—-7 rozporzadzenia nr 1223/2009 sg
organy Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j.

2. Organami wtasciwymi w zakresie art.
6 i art. 7 rozporzadzenia nr 1223/2009
sg organy Inspekcji Handlowej w
zakresie swoich kompetenciji.

1. Organami wiasciwymi w
zakresie art. 5-7
rozporzadzenia nr
1223/2009 sg organy
Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej.

2. Organami witasciwymi w
zakresie art. 6 i art. 7
rozporzadzenia nr
1223/2009 sg organy

Inspekcji  Handlowej w
zakresie swoich
kompetenciji. (art. 15

projektu ustawy).
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dostepna, podajgc szczegoty,
zwitaszcza dotyczgce
niezgodnosci oraz przyjetych
Srodkow naprawczych.

3. Osoby odpowiedzialne na
wniosek wilasciwych organow
wspotpracujg z nimi w zakresie
podejmowania wszelkich dziatan
eliminujgcych zagrozenia
stwarzane przez produkty, ktére

udostepnity na rynku.
W szczegdlnosci osoby
odpowiedzialne - na

uzasadniony wniosek
wiasciwego organu krajowego —
dostarczajg wszelkich informac;i
i dokumentacji niezbednej do
wykazania zgodnosci danego
produktu Z okreslonymi
wymogami w jezyku tatwo
zrozumiatym dla tego organu.

Art. 6

1. W ramach swojej
dziatalnosci podczas
udostepniania produktu

kosmetycznego na rynku
dystrybutorzy dziatajg z nalezytg
starannoscig w odniesieniu do
obowigzujgcych wymogéw.

2. Przed udostepnieniem
produktu kosmetycznego na
rynku dystrybutorzy sprawdzaja,

Art. 15

1. Organami wtasciwymi w zakresie art.
5—-7 rozporzadzenia nr 1223/2009 sg
organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.

2. Organami wtasciwymi w zakresie art.
6 i art. 7 rozporzadzenia nr 1223/2009
sg organy Inspekcji Handlowej w
zakresie swoich kompetenciji.

1. Organami wtasciwymi w

zakresie art. 5-7
rozporzadzenia nr
1223/2009 sg  organy
Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej.

2. Organami witasciwymi w
zakresie art. 6 i art. 7
rozporzadzenia nr
1223/2009 sg  organy

czy: Inspekcji Handlowej w
— podane sg informacje zakresie swoich
dotyczgce oznakowania kompetenciji. (art. 15
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okreslone w art. 19 ust. 1 lit. a),
€) ig) oraz w art. 19 ust. 3 4;

— spetnione sg wymogi
jezykowe okreslone w art. 19
ust. 5;

— nie uptyneta data
minimalnej trwatosci, oile ma
ona zastosowanie na mocy
art. 19 ust. 1.

3. Jezeli dystrybutorzy
uznaja lub majg powody sadzic,
ze:

— dany produkt
kosmetyczny nie jest zgodny z
wymogami przewidzianymi

W niniejszym rozporzadzeniu, nie
udostepniajg produktu na rynku,
dopoki nie zostanie on
dostosowany do obowigzujgcych
wymogow;

— produkt kosmetyczny,
ktory udostepnili na rynku, nie
jest zgodny Z niniejszym
rozporzadzeniem, zapewniajg
przyjecie srodkow naprawczych
niezbednych do dostosowania
tego produktu, wycofania go
zrynku lub  wycofania od
uzytkownikéw koncowych,
w razie potrzeby.

Ponadto jezeli  produkt
kosmetyczny stwarza ryzyko dla
zdrowia ludzi, dystrybutorzy
niezwtocznie informujg o tym
osobe  odpowiedzialng oraz

projektu ustawy).
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wiasciwe organy krajowe panstw
cztonkowskich, w ktoérych
udostepnity dany produkt,
podajgc szczegoly zwitaszcza
dotyczgce niezgodnosci oraz

przyjetych srodkoéw
naprawczych.
4, Dystrybutorzy

zapewniajg, aby w czasie, gdy sg
odpowiedzialni za  produkt,
warunki  przechowywania lub
transportu nie zagrazaty jego
zgodnosci Z wymogami
okreslonymi W niniejszym
rozporzadzeniu.

5. Dystrybutorzy wspoétpracujg z
wiasciwymi organami na wniosek
tych ostatnich w zakresie
wszelkich dziatan majgcych na
celu wyeliminowanie zagrozen
stwarzanych przez  produkty
udostepnione przez nich na
rynku. W szczegoélnosci
dystrybutorzy — na uzasadniony
wniosek  wtasciwego organu
krajowego - dostarczajg
w jezyku tatwo zrozumiatym dla
tego organu wszelkie informacje
i dokumentacje niezbedne do
wykazania zgodnosci danego
produktu Z wymogami
wymienionymi w ust. 2.

Art. 7

Na whniosek wiasciwych
organow:

Art. 15

1. Organami wiasciwymi w zakresie art.
5—7 rozporzadzenia nr 1223/2009 sg

1. Organami wiasciwymi w
zakresie art. 5-7
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— osoby odpowiedzialne
wskazujg dystrybutorow, ktérym
dostarczajg dany produkt
kosmetyczny;

— dystrybutor wskazuje
dystrybutora lub osobe
odpowiedzialng, ktora
dostarczyta mu produkt
kosmetyczny, oraz
dystrybutoréw, ktérym

dostarczono dany produkt
kosmetyczny.

Obowigzek ten utrzymuje sie
przez okres 3 lat od dnia
udostepnienia dystrybutorowi

organy Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

2. Organami wtasciwymi w zakresie art.
6 i art. 7 rozporzadzenia nr 1223/2009
sg organy Inspekcji Handlowej w
zakresie swoich kompetenc;ji.

rozporzadzenia
1223/2009 s3g
Panstwowej
Sanitarnej.

nr
organy
Inspekcji

2. Organami wiasciwymi w

zakresie art. 6
rozporzadzenia
1223/2009 sg

i art. 7
nr
organy

Inspekcji  Handlowej w

zakresie
kompetenciji.
projektu ustawy).

swoich
(art. 15

danej partii produktu
kosmetycznego.

Art. 8 1. Aby zapewni¢ realizacje celéw
art. 1, produkcja  produktow
kosmetycznych  odbywa  sie
zgodnie z dobrg praktyka
produkciji.
2. Proces produkcji uznaje sie za
zgodny z dobrg praktyka
produkcji, jezeli jest zgodny
Z odpowiednimi normami
zharmonizowanymi, do ktérych
odniesienia opublikowano
w Dzienniku  Urzedowym  Unii
Europejskiej.

Art. 9 Panstwa czionkowskie nie moga,

powotujgc sie na wymagania
podane w niniejszym
rozporzadzeniu odmowicé,
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zakazaé lub ograniczy¢
udostepniania na rynku
produktow kosmetycznych, ktére
spetniajg wymagania niniejszego
rozporzadzenia.

Art. 10

1. Aby wykazaé zgodnosc¢
danego produktu z art. 3, przed

wprowadzeniem produktu
kosmetycznego do obrotu osoba
odpowiedzialna zapewnia
przeprowadzenie oceny
bezpieczenstwa produktu na
podstawie odpowiednich
informaciji i sporzadzenie raportu
bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego zgodnie
z zatgcznikiem |.

Osoba odpowiedzialna
zapewnia:

a) uwzglednienie  w ocenie
bezpieczenstwa przeznaczenia
produktu kosmetycznego oraz

przewidywanego narazenia
ogolnoustrojowego na
poszczegdlne skfadniki
w recepturze koncowej;

b) stosowanie oceny

bezpieczenstwa odpowiedniego
podejscia opartego na wadze
dowodu przy  dokonywaniu
przegladu danych ze wszystkich
istniejgcych zrodet;

c) aktualizowanie raportu
bezpieczenstwa produktu
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kosmetycznego,

z uwzglednieniem dodatkowych
istotnych informacji uzyskanych
po wprowadzeniu produktu do
obrotu.

Akapit pierwszy stosuje sie
réwniez do produktow
kosmetycznych, ktore zostaty
zgtoszone zgodnie z dyrektywg
76/768/EWG.

W celu umozliwienia
przedsiebiorstwom, zwilaszcza
matym i srednim, spetnienie
wymogow okreslonych
w zatgczniku |, Komisja w Scistej
wspotpracy ze wszystkimi

zainteresowanymi stronami
przyjmuje odpowiednie
wytyczne. Wytyczne te przyjmuje
sie zgodnie z procedurg

regulacyjng, o ktérej mowa
w art. 32 ust. 2.

2. Ocene bezpieczenstwa
produktu kosmetycznego,
okreslong w zatgczniku | czes¢
B, przeprowadza osoba
posiadajgca dyplom lub inny
dowdd formalnych kwalifikaciji,
przyznany w wyniku ukonczenia

teoretycznych i praktycznych
studiow uniwersyteckich
w dziedzinie farmaciji,

toksykologii, medycyny lub innej
zblizonej dyscypliny lub kursu
uznawanego przez dane
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panstwo cztonkowskie za

réwnorzedny.

3. Niekliniczne badania
Z zakresu bezpieczenstwa,
o ktérych mowa wust. 1
w zwigzku Z oceng

bezpieczenstwa,
przeprowadzone w celu oceny
bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego po dniu
30 czerwca 1988r., sg zgodne
Z prawodawstwem

wspolnotowym dotyczgcym
zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej, ktore miato
zastosowanie W momencie
przeprowadzania badania, lub z
innymi normami

miedzynarodowymi, uznanymi za
réwnorzedne przez Komisje lub
ECHA.

Art. 11

1. Od momentu wprowadzenia
produktu  kosmetycznego do
obrotu osoba odpowiedzialna
przechowuje jego dokumentacje.
Dokumentacje produktu
przechowuje sie przez okres 10
lat od dnia wprowadzenia do
obrotu ostatniej partii danego
produktu kosmetycznego.

2. Dokumentacja produktu
zawiera nastepujgce informacje
i dane, uaktualniane wrazie
potrzeby:
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a) opis produktu kosmetycznego,
umozliwiajgcy tatwe
przyporzgdkowanie dokumentac;ji
produktu do danego produktu

kosmetycznego,
b) raport bezpieczenstwa
produktu kosmetycznego,

0 ktérym mowa w art. 10 ust. 1;
c) opis metod produkciji
i oswiadczenie 0 zgodnosci
zdobrg praktykg produkciji,
0 ktérej mowa w art. 8;

d) jezeli jest to uzasadnione ze
wzgledu na rodzaj produktu
kosmetycznego lub efekt jego
dziatania, dowdd deklarowanego
dziatania;

e) dane dotyczagce wszelkich
testow na zwierzetach,
przeprowadzonych przez
producenta, jego przedstawicieli
lub  dostawcéw w  trakcie

opracowania lub oceny
bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego lub jego

sktadnikow, wtym testow na
zwierzetach przeprowadzanych
wcelu spelnienia  wymogow
przepiséw  ustawowych lub
wykonawczych obowigzujgcych
w krajach trzecich.

3. Osoba odpowiedzialna
udostepnia, pod swoim adresem
podanym na etykiecie

wilasciwemu organowi panstwa

Art. 14

Nadzor
przepisow

nad
ustawy

przestrzeganiem

oraz

przepisow

W przepisach art. 14
projektu ustawy wskazano
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cztonkowskiego, w ktorym

przechowywana jest
dokumentacja, dokumentacje
produktu w formacie
elektronicznym lub innym.
Informacje Zawarte

w dokumentacji  produktu sg
udostepniane w jezyku fatwo
zrozumiatym dla  wilasciwych
organow danego panstwa
cztonkowskiego.

4. Wymogi okreslone w ust. 1-3
niniejszego artykutu stosuje sie
réwniez do produktow
kosmetycznych, ktore zostaty
zgtoszone zgodnie z dyrektywg
76/768/EWG.

Art. 3

rozporzadzenia nr 1223/2009 sprawujg
w  zakresie  swoich  kompetencji
Panstwowa Inspekcja Sanitarna oraz
Inspekcja Handlowa.

Art. 3. 1. Dokumentacje produktu, o
ktorejy mowa w art. 11 wust. 2

rozporzadzenia nr 1223/2009,
udostepniang zgodnie z art. 11 ust. 3
rozporzadzenia nr 1223/2009,

sporzadza sie w jezyku polskim lub
jezyku angielskim.

2. Czes¢ B raportu bezpieczenstwa
produktu kosmetycznego, o ktorym
mowa w art. 10 ust. 1 rozporzagdzenia nr
1223/2009, udostepniang zgodnie z art.
11 ust. 3 rozporzadzenia nr 1223/2009,
sporzadza sie w jezyku polskim.

organy sprawujgce nadzor
nad przestrzeganiem
przepiséw rozporzgdzenia
nr 1223/2009 i ustawy

W art. 3 projektu ustawy
wskazano, ze
dokumentacje udostepnia
sie w jezyku polskim lub
jezyku angielskim, a raport
bezpieczenstwa czes¢ B-
w jezyku polskim

Art. 12

1. Pobieranie probek
i wykonywanie analiz produktow
kosmetycznych  przeprowadza
sie  wrzetelny iodtwarzalny
sposob.

2. Wobec braku obowigzujgcego
prawodawstwa wspodlnotowego
zaktada sie wiarygodnosc i
odtwarzalnosé zastosowane;j
metody, jezeli jest ona zgodna z
odpowiednimi normami
zharmonizowanymi, do ktérych
odniesienia opublikowano
w Dzienniku  Urzedowym  Unii

Art. 33. Kto wytwarza produkt
kosmetyczny bez pobierania probek i
wykonywania analiz w rzetelny i
odtwarzalny sposob, o ktérych mowa w
art. 12 rozporzadzenia nr 1223/20009,
podlega karze pienieznej w wysokoSci
do 10 000 zt.

Wprowadzono sankcje w
zwigzku z
nieprzestrzeganiem
przepisow dot. pobierania
probek i przeprowadzania
analiz
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Europejskiej.

Art. 13

1. Przed wprowadzeniem
produktu kosmetycznego do
obrotu osoba odpowiedzialna
przedkfada Komisiji droga
elektroniczng nastepujgce
informacje:

a) kategorie produktu
kosmetycznego i jego nazwe lub
nazwy umozliwiajace
jednoznaczng identyfikacje;

b) imie i nazwisko (firme) osoby
odpowiedzialnej oraz jej adres,
pod ktérym udostepniana jest
dokumentacja produktu;

c¢) kraj pochodzenia w przypadku
importu;

d) panstwo cztonkowskie,
w ktorym produkt kosmetyczny
ma zostaé wprowadzony do
obrotu;

e) dane kontaktowe o0soby
fizycznej, zktérg mozna sie
kontaktowac, w razie
koniecznosci;

f) obecnos¢ substancji w formie
nanomateriatow i:

(i) ich identyfikacja, w tym nazwa
chemiczna (wg nomenklatury
IUPAC) iinne oznaczenia
okreslone w pkt 2 preambuty do
zatgcznikéw [I-VI do niniejszego
rozporzadzenia;

(i) dajgce sie racjonalnie
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przewidzie¢ warunki narazenia;

g) nazwa inumer Chemicals
Abstracts Service (CAS) lub WE
substancji sklasyfikowanych jako
rakotwércze, mutagenne lub
dziatajgce szkodliwie na
rozrodczos¢ (CMR), nalezgcych
do kategorii 1A lub 1B zgodnie
zczescig 3 zalgcznika VI do

rozporzgdzenia (WE)
nr 1272/2008;

h) receptura ramowa
umozliwiajgca szybkie

i odpowiednie leczenie w razie
wystgpienia problemow.
Akapit pierwszy stosuje sie

réwniez do produktow
kosmetycznych zgtoszonych
zgodnie z dyrektywa
76/768/EWG.

2. Gdy produkt kosmetyczny jest
wprowadzany do obrotu, osoba
odpowiedzialna zgtasza Komisiji
oryginalne oznakowanie oraz
fotografie =~ opakowania  tego
produktu — o ile jest ona
czytelna.

3. Poczgwszy od 11 lipca 2013,
dystrybutor, ktéry udostepniajg
w panstwie cztonkowskim
produkt kosmetyczny
wprowadzony juz do obrotu w
innym panstwie czionkowskim
i tumaczy, z wtasnej inicjatywy,
w celu zapewnienia zgodnosci
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z prawem krajowym dowolny
fragment  oznakowania tego
produktu, drogg elektroniczng
przedktada Komisji nastepujgce
informacje:

a) kategorie produktu
kosmetycznego, jego nazwe
w panstwie czionkowskim

wysyiki i jego nazwe w panstwie
cztonkowskim, w ktorym  jest
udostepniany, umozliwiajgc
jednoznaczng jego identyfikacje;
b) panstwo cztonkowskie,
w ktorym produkt kosmetyczny
jest udostepniany;

c) imie i nazwisko (firma) i adres
dystrybutora;

d) imie i nazwisko (firma) osoby
odpowiedzialnej oraz jej adres,
pod ktérym udostepniana jest
dokumentacja produktu.

4. Jezeli produkt kosmetyczny
zostat wprowadzony do obrotu
przed 11 lipca 2013, ale nie jest
juz wprowadzany do obrotu od
tej daty, a dystrybutor
wprowadza ten produkt
w panstwie czionkowskim po tej
dacie, dystrybutor ten przekazuje
osobie odpowiedzialnej
nastepujgce dane:

a) kategorie produktu
kosmetycznego, jego nazwe
w panstwie cztonkowskim
wysyiki i jego nazwe w panstwie
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cztonkowskim, w ktorym  jest
udostepniany, umozliwiajgc
jednoznaczng jego identyfikacje;
b) panstwo cztonkowskie,
w ktérym produkt kosmetyczny
jest udostepniany;

c) swoje imie i nazwisko (firme)
oraz adres.

Na podstawie tego komunikatu
osoba odpowiedzialna drogg
elektroniczng przedktada Komisiji
informacje, o ktérych mowa w
ust. 1 niniejszego artykutu, w
przypadku gdy w panstwie
cztonkowskim, w ktérym produkt
kosmetyczny jest udostepniany
nie dokonano zgtoszen na mocy
art. 7 ust.3 iart. 7a ust.4
dyrektywy 76/768/EWG.

5. Komisja niezwtocznie
udostepnia drogg elektroniczng
informacje, o ktérych  mowa
w ust. 1 lit. a)-g) oraz w ust. 2 i 3,
wszystkim wtasciwym organom.

Wiasciwe organy moga
korzysta¢  ztych informaciji
wytgcznie do celow

nadzorowania rynku, analizy
rynku, ocen oraz informowania
konsumentéw W rozumieniu
art. 25, 26 i 27.

6. Komisja niezwtocznie
udostepnia drogg elektroniczng
informacje, o ktérych  mowa
wust. 1, 2 i3, osrodkom zatru¢

Art. 17 i art.
18

Art. 17. Organami wtasciwymi, o ktorych
mowa w art. 13 ust. 5 rozporzgdzenia nr
1223/2009, sa:

1)
2)

3)

4)

Gtéwny Inspektor Sanitarny;

Prezes Urzedu Ochrony
Konkurenciji i Konsumentow;
panstwowy wojewodzki inspektor
sanitarny;

panstwowy graniczny inspektor
sanitarny.

Przyjeto, Zze organami
wiasciwymi w zakresie art.
13 ust. 5 rozporzadzenia nr
1223/2009 beda: Gtéwny
Inspektor Sanitarny,
Prezes Urzedu Ochrony
Konkurencji

i Konsumentoéw,
panstwowy wojewodzki
inspektor sanitarny oraz
panstwowy graniczny
inspektor sanitarny (art. 17
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lub podobnym jednostkom, jezeli
takie osrodki Ilub  jednostki
zostaty ustanowione przez
panstwa cztonkowskie.

Jednostki te moga
korzystac  ztych informaciji
wytgcznie do celdw leczenia.

7. W wypadku zmiany
informaciji okreslonych w ust. 1, 3
i4 osoba odpowiedzialna Iub
dystrybutor  niezwtocznie je
aktualizuja.

8. Komisja moze, biorgc

pod uwage postep
naukowotechniczny i okreslone
potrzeby Zwigzane

Z nadzorowaniem rynku, zmieni¢
ust. 1-7 poprzez dodanie
wymogow.

Srodki te, majgce na celu zmiane
elementéw innych niz istotne

niniejszego rozporzadzenia,
przyjmuje sie zgodnie
Z procedurg regulacyjng

pofaczong z kontrolg, o ktorej
mowa w art. 32 ust. 3.

Art. 18. 1. Dostep do informacji o
produkcie kosmetycznym, o ktorych
mowa w art. 13 ust. 1-3 rozporzadzenia
nr 1223/2009, udostepnianych przez
Komisje Europejska zgodnie z art. 13
ust. 6 tego rozporzgdzenia, zapewnia
lekarzom i lekarzom dentystom w celu
prowadzenia leczenia osrodek
uprawniony do dostepu do tych
informaciji, zwany dalej ,osrodkiem”.

projektu ustawy).

Ponadto zaproponowano,
aby minister wtasciwy do
spraw zdrowia okreslit, w
drodze rozporzadzenia,
osrodek uprawniony do
dostepu do informac;ji
okreslonych w art. 13 ust.
1-3 rozporzadzenia nr
1223/2009, majgc na
wzgledzie koniecznosc¢
zapewnienia  wifasciwego
leczenia, o ktérej mowa w

art. 13 ust. 6
rozporzadzenia nr
1223/2009. Zadaniem
osrodka bedzie

zapewnienie dostepu do
informacji o  produkcie
kosmetycznym

udostepnianych przez
Komisje Europejska
zgodnie z art. 13 wust. 1
rozporzadzenia nr
1223/20009, niezbednych
w razie koniecznosci
podjecia wiasciwego
leczenia. Zaproponowano,
aby osrodek spetniat

nastepujgce kryteria:
udzielat konsultacji
toksykologicznych osobom
wykonujgcym zawod

medyczny, analizowat
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przyczyny zatrué, posiadat
dostep do baz naukowych
dotyczacych  wiasciwosci
toksykologicznych

substancji oraz posiadat
telefoniczne i elektroniczne
srodki komunikac;ji
alarmowej (art. 18 projektu

ustawy).

Art. 14

1. Bez uszczerbku dla art. 3
produkty kosmetyczne nie moga
zawiera¢ zadnej z nastepujgcych
substanciji:

a) substancji niedozwolonych

— substancji niedozwolonych
wymienionych w zatgczniku Il;

b) substancji podlegajacych
ograniczeniom

— substancji podlegajgcych
ograniczeniom, ktére nie s3
stosowane zgodnie
Z ograniczeniami okreslonymi
w zatgczniku lI;

c) barwnikéw

(i) barwnikébw innych  niz
wymienione w zalgczniku IV
i barwnikéw wymienionych w tym
zatgczniku, jesli sg stosowane
niezgodnie z warunkami
okreslonymi w tym zatgczniku, z
wyjatkiem produktow do
farbowania wiosow sow,
o ktérych mowa w ust. 2;

(i) bez uszczerbku dla lit. b),
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lit. d) ppkt (i) oraz lit. €) ppkt (i),
substancji wymienionych
w zatgczniku IV, ktére nie sg
przeznaczone do stosowania
jako barwniki isg stosowane
niezgodnie z warunkami
okreslonymi w tym zatgczniku;

d) substancji konserwujgcych

(i) substancji konserwujgcych
innych niz wymienione
w zatgczniku V i substancji
konserwujgcych  wymienionych
wtym  zatgczniku, jesli sag

stosowane niezgodnie
z warunkami okreslonymi w tym
zatgczniku;

(i) bez uszczerbku dla lit. b),
lit. c) ppkt (i) oraz lit. ) ppkt (i),
substancji wymienionych
w zatgczniku V, ktoére nie sg
przeznaczone do stosowania
jako substancje konserwujgce
isg  stosowane niezgodnie
z warunkami okreslonymi w tym

zatgczniku;

e) substancji
promieniochronnych

(i) substancji

promieniochronnych innych niz
te wymienione w zatgczniku VI
i substancji promieniochronnych
wymienionych w tym zatgczniku,
jesli sg stosowane niezgodnie
z warunkami okreslonymi w tym
zatgczniku;
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(i) bez uszczerbku dla lit. b),
lit. ¢) ppkt (i) oraz lit. d) ppkt (i),
substancji wymienionych
w zatgczniku VI, ktore nie sg
przeznaczone do stosowania

w charakterze substancji
promieniochronnych i sg
stosowane niezgodnie
z warunkami okreslonymi w tym
zatgczniku.

2. Z zastrzezeniem decyzji
Komisji dotyczacej wigczenia
w zakres zatgcznika IV
produktow do farbowania
wiosow, produkty te nie mogag
zawierac barwnikow
przeznaczonych do barwienia
witoséw innych niz wymienione
w zatgczniku IV oraz barwnikow
przeznaczonych do barwienia
wtosow, wymienionych, jesli sg
stosowane niezgodnie z
warunkami okreslonymi w tym
zatgczniku.

Decyzje Komisji, o ktorej
mowa w akapicie pierwszym,
majgca na celu zmiane
elementéw innych niz istotne

niniejszego rozporzadzenia,
przyjmuje sie zgodnie
Z procedurg regulacyjng

pofaczong z kontrolg, o ktorej
mowa w art. 32 ust. 3.

Art. 15

1. Stosowanie w produktach
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kosmetycznych substanciji
sklasyfikowanych jako
substancje CMR, nalezacych do
kategorii 2, w rozumieniu czesci
) zatgcznika VI do
rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, jest zakazane.
Jednak substancja zaliczona do
kategorii 2 moze by¢ stosowana
w produktach kosmetycznych,
jesli zostanie oceniona przez
SCCS i uznana za bezpieczng
do stosowania w produktach
kosmetycznych. W tym celu
Komisja przyjmuje niezbedne
srodki zgodnie  z procedurg
regulacyjng potaczong
z kontrolg, o ktorej mowa
wart. 32 ust. 3  niniejszego
rozporzadzenia.

2. Stosowanie w produktach
kosmetycznych substanciji
sklasyfikowanych jako
substancje CMR, nalezacych do
kategorii 1A lub 1B w rozumieniu
czesci 3 zatgcznika VI do

rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, jest zakazane.
Substancje te, po ich

sklasyfikowaniu jako substancje
CMR, nalezgce do kategorii 1A
lub 1B w rozumieniu czesci 3
rozporzgdzenia (WE) 1272/2008,
mogg jednak by¢é w drodze
wyjatku stosowane w produktach
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kosmetycznych, jezeli spetnione
zostang  wszystkie ponizsze
warunki:

a) spetniajg wymogi
bezpieczenstwa zywnosci w
rozumieniu rozporzadzenia (WE)

nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r.
ustanawiajgcym ogolne zasady
i wymagania prawa
zywnosciowego, powotujgcym
Europejski Urzad

ds. Bezpieczenstwa  Zywnosci
oraz ustanawiajgcym procedury
w  zakresie bezpieczenstwa
ZYyWnosci
(1) Dz.U. L 312z1.2.2002, s. 1.
(1);
b) jezeli zanalizy substancji
alternatywnych wynika, ze nie
istniejg odpowiednie substancje
do nich alternatywne;
c) wniosek zostat ztozony dla
okreslonego zastosowania
w kategorii produktu o znanym
poziomie narazenia; oraz
d) zostaly ocenione iuznane
przez SCCS za bezpieczne
do stosowania w produktach
kosmetycznych, w szczegdlnosci
majgc na uwadze narazenie na
te produkty oraz catkowite
narazenie pochodzgce z innych
Zrodet, ze szczegolnym




TABELA ZGODNOSCI

uwzglednieniem  grup  0s6b
szczegolnie wrazliwych.

Zgodnie zart. 3  niniejszego
rozporzadzenia, aby zapobiec
nieprawidtowemu stosowaniu

produktu kosmetycznego,
zapewnia sie wiasciwe
oznakowanie, z uwzglednieniem
potencjalnego ryzyka
Zwigzanego z obecnoscig
substancji niebezpiecznych

i drogami narazenia.

Aby wdrozy¢ niniejszy akapit,
Komisja wprowadza zmiany
w zatgcznikach do niniejszego
rozporzadzenia zgodnie
Z procedurg regulacyjng
potagczong z kontrolg, o ktorej
mowa w art. 32 ust. 3 niniejszego
rozporzagdzenia, wciggu 15
miesiecy od wigczenia
przedmiotowych substancji do
czesci 3 zatgcznika VI do
rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008.

W sytuacjach wymagajgcych
pilnego rozpatrzenia Komisja
moze zastosowaé procedure
nadzwyczajng, o ktérej mowa
wart. 32 ust.4  niniejszego
rozporzadzenia.

Komisja upowaznia SCCS do
ponownej oceny tych substancji
niezwtocznie w razie powstania
obaw zwigzanych
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Z bezpieczenstwem i najpdzniej
po uptywie pieciu lat od ich
wigczenia do zatgcznikéw IlI-VI
do niniejszego rozporzadzenia
oraz co najmniej co piec
kolejnych Iat.

3. Do dnia 11 stycznia 2012,
Komisja zapewnia opracowanie
odpowiednich wytycznych w celu
umozliwienia zharmonizowanego

podejscia do rozwoju
i stosowania oceny catkowitego
narazenia przy ocenie
bezpiecznego stosowania

substancji CMR. Wytyczne te
opracowuje sie w ramach
konsultacji z SCCS, i innymi
odpowiednimi zainteresowanymi
stronami, w oparciu o najlepsze
stosowane praktyki.

4. W przypadku dostepnosci
kryteriow  wspdlnotowych lub
kryteriow  uzgodnionych na

szczeblu miedzynarodowym
dotyczacych identyfikacji
substanc;ji powodujgcych

zaburzenia  endokrynologiczne
lub nie podzniej niz wdniu
11 stycznia 2015 Komisja
dokonuje przegladu niniejszego
rozporzadzenia w zakresie
substanciji powodujgcych
zaburzenia endokrynologiczne.

Art. 16

1. W przypadku kazdego
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produktu kosmetycznego
zawierajgcego nanomateriaty
zapewnia sie wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzi.

2. Przepisy niniejszego artykutu
nie majg zastosowania do
nanomateriatéw
wykorzystywanych jako barwniki,
substancje promieniochronne lub
substancje konserwujgce
podlegajgce uregulowaniom na
mocy art. 14, chyba ze sg one
wyraznie okreslone.

3. W uzupetnieniu do zgtoszenia
zgodnie zart. 13 produkty
kosmetyczne zawierajgce
nanomaterialty sg zgtaszane
drogg elektroniczng  Komisji
przez osobe odpowiedzialng
szesc¢ miesiecy przed
wprowadzeniem do  obrotu,
Z wyjatkiem sytuacji, gdy zostaty
juz wprowadzone do obrotu
przez te samg odpowiedzialng
osobe przed 11 stycznia 2013.
W tym drugim przypadku
produkty kosmetyczne
zawierajgce nanomateriaty
wprowadzone do obrotu sg
zgtaszane drogg elektroniczng
Komisiji przez osobe
odpowiedzialng miedzy
11 stycznia 2013 i 11 lipca 2013,
w uzupetnieniu do zgtoszenia
z art. 13.
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Akapity pierwszy i drugi nie majg
zastosowania do  produktéw
kosmetycznych  zawierajgcych
nanomateriaty zgodnie
Z wymogami okreslonymi
w zatgczniku 1.

Zgtoszenie do Komisji obejmuje
co najmniej nastepujace
informacje:

a) identyfikacie nanomateriatu
wtym nazwe chemiczng (wg
nomenklatury IUPAC) iinne
oznaczenia okreslone w pkt2
preambuty do zatgcznikéw I1-VI;
b) specyfikacje nanomateriatu
w tym wielkos¢ czgsteczek oraz

wiasciwosci fizyczne
i chemiczne;
c) szacunkowg ilos¢

nanomateriatbw  zawartg w
produktach kosmetycznych, jakg
zamierza sie wprowadzac
rocznie do obrotu;

d) profil toksykologiczny
nanomateriatu;

e) dane dotyczgce
bezpieczenstwa nanomateriatu
Z uwzglednieniem kategorii
kosmetyku, w ktorym  zostat
zastosowany;

f) dajgce sie  racjonalnie
przewidzie¢ warunki narazenia.
Osoba odpowiedzialna moze
wyznaczy¢ inng osobe prawng
lub fizycznag, pisemnie
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upowazniajac jg do zgtoszenia

nanomateriatow, i powiadamia
o tym Komisje.
Komisja nadaje numer

porzadkowy dla przesytania
profilu toksykologicznego, ktory
moze zastgpié informacje
sktadane zgodnie z lit. d).

4. W przypadku gdy Komisja
bedzie miata watpliwosci co do
bezpieczenstwa nanomateriatu,
zwraca sie niezwtocznie do
SCCS 0 wydanie opinii
w sprawie bezpieczenstwa tych

nanomateriatéw dla
zastosowania w odnosnych
kategoriach produktéw

kosmetycznych oraz dajacych
sie  racjonalnie  przewidzieé
warunkéw narazenia. Komisja
podaje te informacje do
wiadomosci publicznej. SCCS
wydaje opinie w terminie szesciu
miesiecy od wniosku Komisji.
Jezeli SCCS stwierdzi brak
jakichkolwiek niezbednych
danych, Komisja zgda od osoby
odpowiedzialnej dostarczenia ich
przed uptywem wyraznie
wskazanego racjonalnie
uzasadnionego terminu, ktéry nie
podlega przediuzeniu. SCCS
wydaje ostateczng opinie w
terminie szesciu miesiecy od
podania dodatkowych danych.
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Opinia SCCS podawana jest do
wiadomosci publicznej.

5. Komisja moze w kazdej chwili
wszczgC procedure okreslong
wust. 4, jesli ma watpliwosci
zwigzane  z bezpieczenstwem,
na przykfad w zwigzku
z dostarczeniem nowych
informaciji przez strone trzecia.

6. Komisja moze zmienié
zatgczniki Il illl  biorgc pod
uwage opinie SCCS, oraz
w przypadkach, gdy istnieje
potencjalne ryzyko dla zdrowia
ludzi, atakze w wypadku braku
wystarczajgcych danych.

7. Komisja moze, biorgc pod
uwage postep
naukowotechniczny, zmienicé
ust. 3 poprzez ustanowienie
dodatkowych wymogow.

8. Srodki, oktérych mowa
wust. 6 17, majgce na celu
zmiane elementow innych niz
istotne niniejszego
rozporzgdzenia, przyjmuje sie
zgodnie z procedurg regulacyjng
pofaczong z kontrolg, o ktorej
mowa w art. 32 ust. 3.

9. W sytuacjach wymagajacych
pilnego rozpatrzenia Komisja
moze zastosowa¢ procedure,
o ktorej mowa w art. 32 ust. 4.
10. Komisja udostepnia
nastepujace informacje:
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a) Do 11 stycznia 2014 Komisja
udostepni wykaz  wszystkich
nanomateriatéw stosowanych
w produktach kosmetycznych
wprowadzanych  do  obrotu,
tgcznie z nanomateriatami
stosowanymi  jako  barwniki,
substancje promieniochronne i

substancje konserwujace,
podanymi w oddzielnej sekciji,
ze wskazaniem kategorii
produktéw kosmetycznych
i dajgcych sie racjonalnie
przewidzieé warunkow
narazenia. Wykaz ten jest
nastepnie regularnie

aktualizowany ipodawany do
wiadomosci publicznej.

b) Komisja przedstawia
Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie coroczng aktualizacje
sprawozdania
podsumowujgcego, ktora ma
zawiera¢ informacje dotyczace
rozwoju w wykorzystaniu
nanomateriatdbw  w produktach
kosmetycznych we

Wspdlnocie, w tym
nanomateriatéw stosowanych
jako barwniki, substancje
promieniochronne i substancje
konserwujace, podanymi
w oddzielnej sekcji. Pierwsze
sprawozdanie zostaje

przedstawione przed 11 lipca
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2014. Aktualizacja sprawozdania

obejmie zwtaszcza
podsumowanie dotyczace
nowych nanomateriatéw

w nowych kategoriach produktow
kosmetycznych, liczby zgtoszen,

postepoéw dokonanych
w rozwijaniu metod oceny
specyficznych dla
nanomateriatéw i wytycznych
dotyczacych oceny
bezpieczenstwa oraz informacji
0 programach wspotpracy

miedzynarodowe;j.
11. Komisja regularnie dokonuje
przegladu przepisow niniejszego

rozporzadzenia dotyczgcego
nanomateriatéw

Z uwzglednieniem postepu
naukowego i proponuje — w razie
koniecznosci —  odpowiednie

zZmiany przepisow.
Pierwszy  przeglad zostanie
dokonany do 11 lipca 2018.

Art. 17

Dopuszczalna jest
niezamierzona obecnoS¢ matej
ilosci  substancji niedozwolone;j,
pochodzacej z zanieczyszczen
sktadnikow  naturalnych  lub
syntetycznych, procesu
wytwarzania, przechowywania,
migracji z opakowania, ktéra przy
zastosowaniu  zasad  dobrej
praktyki  produkcji jest ze
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wzgledéw technologicznych nie
do unikniecia, pod warunkiem iz
obecnosc ta jest zgodna z art. 3.

Art. 18

1. Bez uszczerbku dla
obowigzkow ogolnych,
wynikajgcych z art. 3,

niedozwolone jest:

a) wprowadzanie do obrotu
produktow kosmetycznych,
ktorych  receptura  koncowa,
wcelu spelnienia  wymogow
niniejszego rozporzadzenia,
podlegata testom na zwierzetach
przy uzyciu metod innych niz
metody alternatywne, po tym jak
takie metody alternatywne
zostaly uznane iprzyjete na
poziomie wspolnotowym
z uwzglednieniem postepu
walidacji w ramach OECD;

b) wprowadzanie do obrotu

produktow kosmetycznych
zawierajgcych sktadniki lub ich
kombinacije, ktore, w celu

spetnienia wymogdéw niniejszego
rozporzgdzenia, byty testowane
na zwierzetach przy
zastosowaniu metod innych niz
metody alternatywne, mimo ze
takie metody  alternatywne
zostaly uznane i przyjete na
poziomie wspolnotowym
z uwzglednieniem postepu
walidacji w ramach OECD;
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c) prowadzenie we Wspolnocie,
wcelu spelnienia  wymogow
niniejszego rozporzadzenia,
testow gotowych  produktéw
kosmetycznych na zwierzetach;

d) prowadzenie we Wspdlnocie,
wcelu spelnienia  wymogow
niniejszego rozporzadzenia,
testow na zwierzetach,
dotyczgcych  sktadnikéw lub
kombinacji sktadnikow, po dniu,
w ktérym wymagane jest
zastgpienie takich testow przez
jedng lub wiecej zatwierdzonych
metod alternatywnych,
wymienionych w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia
30 maja 2008r. ustalajgcym

metody badan zgodnie
Z rozporzgdzeniem (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu

Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen [ stosowanych
ograniczen W zakresie
chemikaliow (REACH) Ilub w
zatgczniku VIII do niniejszego
rozporzadzenia.

2. Komisja, po konsultacji z
SCCS i Europejskim Centrum

Uznawania Metod
Alternatywnych (ECVAM) oraz
z uwzglednieniem postepu

walidacji wramach  OECD,
ustalita harmonogram
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wprowadzania w zycie przepisow
ust. 1 lit. @), b) i d), w tym terminy
wygasniecia mozliwosci
stosowania roznych  testow.
Harmonogram zostat podany do
wiadomosci publicznej w dniu
1 pazdziernika 2004 r. oraz
zostat przestany Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie. Okres
wprowadzenia tych zasad
zakonczyt sie wdniu 11 marca
2009 r. w zakresie ust. 1 lit. a), b)
i d).

W  odniesieniu do testéw
dotyczgcych toksycznosci dawki
powtarzanej, dziatania
szkodliwego na rozrodczosé
i toksykokinetyki, dla ktérych nie
istniejg jeszcze metody
alternatywne, okres na
wprowadzenie przepiséw ust. 1
lit. a) ib) zakonczy sie w dniu
11 marca 2013 r.

Komisja bada mozliwe trudnosci
techniczne  w dostosowywaniu
sie do zakazu dotyczacego
testow, w szczegolnosci
zwigzanych z toksycznoscig
dawki powtarzanej, dziataniem
szkodliwym na  rozrodczos¢
i toksykokinetyka, dla ktérych nie

istniejg jeszcze metody
alternatywne.  Informacja o
czesciowych i koncowych

wynikach  tych  badan jest
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przedstawiana w rocznych
sprawozdaniach,
przedstawianych zgodnie
z art. 35.

Na podstawie tych rocznych
sprawozdan harmonogramy
ustalone zgodnie z akapitem
pierwszym mogty zostac

skorygowane do dnia 11 marca
2009 r., w odniesieniu do akapitu
pierwszego oraz mogg zostac
dostosowane do dnia 11 marca
2013 r. w odniesieniu do akapitu
drugiego, po konsultacji
z instytucjami, o ktérych mowa
w akapicie pierwszym.

Komisja bada postep i zgodnosé
z terminami ostatecznymi,
a takze mozliwe trudnosci
techniczne zwigzane
z dostosowaniem do zakazu.
Informacje 0 czesciowych
i koncowych wynikach badan
Komisji sg czescig rocznych
sprawozdan, przedstawianych na
podstawie art. 35. Jesli w wyniku
tych badan zostanie stwierdzone,
najpdzniej na dwa lata przed
terminem okreslonym w akapicie
drugim, ze Z przyczyn
technicznych jednego Ilub Kkilku
testéw okreslonych w tym
akapicie nie mozna zastgpi¢
zatwierdzonymi testami
alternatywnymi przed uptywem
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okresu  wnim  okreslonego,
Komisja powiadomi o tym
Parlament Europejski i Rade
oraz przedstawi projekt aktu
prawnego, zgodnie z art. 251
Traktatu.

W wyjatkowych okolicznosciach,
w przypadku gdy powstang

powazne obawy  dotyczgce
bezpieczenstwa istniejgcego
sktadnika kosmetycznego,

panstwo czionkowskie moze
zwrocic sie do
Komisji o odstepstwo od ust. 1.
Whniosek taki zawiera ocene
sytuacji oraz wskazuje
niezbedne srodki. Na tgj
podstawie Komisja moze, po
konsultacji z SCCS, w drodze
uzasadnionej decyzji, upowaznic
do zastosowania takiego
odstepstwa. Upowaznienie takie
okresla warunki zwigzane z
zastosowaniem odstepstwa,
w zakresie szczegolnych celow,
czasu trwania oraz sposobu
powiadomienia o wynikach.

Odstepstwo  moze  byé
przyznane jedynie wdwczas,
gdy:

a) sktadnik jest
w powszechnym  uzyciu inie
moze by¢ zastgpiony innym
sktadnikiem 0 podobnym
dziataniu;

Art. 19

Organem witasciwym do wystgpienia do
Komisji Europejskiej z wnioskiem o
odstepstwo, o ktérym mowa w art. 18
ust. 2 rozporzadzenia nr 1223/2009, jest
Gtéwny Inspektor Sanitarny.

Rozporzadzenie nr
1223/2009 przewiduje w
swoich przepisach
mozliwos¢ wystgpienia do
Komisji  Europejskiej z
wnioskiem 0 udzielenie
odstepstwa w  zakresie
zakazu testow na
zwierzetach, w zwigzku z
powyzszym W projekcie
zaproponowano, ze z Ww.
whnioskiem bedzie
wystepowat Gtéwny
Inspektor Sanitarny (art. 19
projektu ustawy).
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b) udowodniony jest
szczegolny problem zdrowia
ludzi, a potrzeba
przeprowadzenia testéw na
zwierzetach jest uzasadniona
oraz potwierdzona przez
szczegbétowy protokot  badan,
zgtaszany jako podstawa do
wydania oceny.

Decyzja upowazniajgca do
zastosowania odstepstwa,
warunki z nig zwigzane oraz
uzyskane wyniki koncowe wejdg
w zakres rocznego
sprawozdania, przedstawianego
przez Komisje zgodnie z art. 35.

Srodki, o ktérych mowa w
akapicie szostym, majgce na
celu zmiane elementow innych
niz istotne niniejszego
rozporzadzenia, przyjmuje sie
zgodnie z procedurg regulacyjng
potagczong z kontrolg, o ktorej
mowa w art. 32 ust. 3.

3. Do celéw niniejszego
artykutu i art. 20:

a) ,gotowy produkt
kosmetyczny” oznacza produkt
kosmetyczny zgodny ze swojg
recepturg koncowg w postaci,

w jakiej jest wprowadzany do
obrotu i udostepniany
uzytkownikowi koncowemu, lub
prototyp takiego produktu;

b) ,prototyp” oznacza pierwszy
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model lub projekt, nie
produkowany jeszcze seryjnie,
ktérego kopia lub ostateczna
modyfikacja stanowi  gotowy
produkt kosmetyczny.

Art. 19

1. Bez uszczerbku dla innych
przepiséw niniejszego artykutu,
na rynku udostepniane sg

wytgcznie produkty
kosmetyczne, na ktorych
pojemnikach i opakowaniach

zewnetrznych znajdujg sie
nastepujagce, nieusuwalne, fatwe
do odczytania i  widoczne
informacje:

a) imie i nazwisko lub
zarejestrowana firma oraz adres
osoby odpowiedzialne;.
Infformacja ta moze  byc¢
skrécona, jesli skrot umozliwia
identyfikacije tej osoby ijej
adresu. Jezeli podanych jest
kilka adresow, adres, pod ktorym
osoba odpowiedzialna
udostepnia dokumentacje
produktu, jest wyrozniony.
W przypadku importowanych
produktow kosmetycznych
podaje sie nazwe kraju
pochodzenia;

b) nominalna zawarto$¢ w
momencie pakowania, wyrazona
w jednostkach masy lub
objetosci, z wyjatkiem opakowan
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zawierajgcych mniej niz piec
gramow lub mniej niz pie¢
mililitréw, bezptatnych prébek

i produktow w opakowaniach
jednorazowego uzycia;
podawanie informaciji
0 zawartosci nie jest wymagane
rowniez w przypadku
stosowanych ZWYyCzZajowo

opakowan zbiorczych,  jesli
informacje te znajdujg sie na
opakowaniach  jednostkowych,
umieszczonych w tych
opakowaniach zbiorczych: przy
czym  opakowania  zbiorcze
zawierajg czytelng informacje
o liczbie opakowan
jednostkowych, chyba, ze liczba
opakowan jednostkowych jest
dobrze widoczna z zewnatrz lub
produkty te sg sprzedawane
pojedynczo. Nie  jest to
konieczne, jezeli tatwo jest po
wygladzie zewnetrznym ocenic
te ilos¢ Ilub jezeli produkt
sprzedawany jest zazwyczaj
w pojedynczych opakowaniach;
c) data, do ktorej dany produkt
kosmetyczny, przechowywany

w odpowiednich warunkach,
zachowuje w petni swoje
pierwotne wiasciwosci,
a w szczegolnosci pozostaje

zgodny z art. 3 (,data minimalnej
trwatosci”).
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Data lub szczegotowe informacje
ojej umiejscowieniu na
opakowaniu poprzedza symbol
okreslony w zatgczniku VII pkt 3
lub zwrot: ,najlepiej zuzyé przed
koncem”.

Data minimalnej trwatosci jest
wskazana W sposob
jednoznaczny i zawiera miesigc
i rok albo dzien, miesigc irok,
w tej kolejnosci. Jezeli jest to
konieczne, informacje uzupetnia
sie o wskazanie warunkow, ktore
muszg byC spetnione w celu
zagwarantowania okreslonej
trwatosci.

Wskazanie daty  minimalnej
trwatosci nie jest obowigzkowe
w przypadku produktéw
kosmetycznych 0 minimalnej
trwatosci  dluzszej niz 30
miesiecy. Produkty takie
zawierajg informacje o okresie,
w jakim po otwarciu pojemnika,
produkt jest bezpieczny imoze
by¢c stosowany bez szkody dla
konsumenta. Informacja ta
powinna zawiera¢ — z wyjatkiem
przypadkéw, gdy pojecie
trwatoSci po otwarciu nie ma

zastosowania - symbol
okreslony w zatgczniku VII pkt 2
oraz wspomniany okres

(w miesigcach lub latach);
d) szczegolne srodki ostroznosci,




TABELA ZGODNOSCI

ktorych  nalezy przestrzegac

podczas stosowania, aco
najmniej te wymienione
w zatgcznikach [-VI oraz
wszelkie inne informacje

dotyczgce s$rodkéw ostroznosci
wymaganych dla  produktow
kosmetycznych do stosowania
profesjonalnego;

€) numer partii produktu lub
oznaczenia pozwalajgce na

identyfikacje produktu
kosmetycznego. Jezeli jest to
niemozliwe ze wzgledow

praktycznych, uwarunkowanych
matymi  rozmiarami  produktu
kosmetycznego, informacja ta
moze by¢é umieszczona tylko na
opakowaniu zewnetrznym;

f) funkcja produktu
kosmetycznego, chyba ze
jednoznacznie wynika ona z jego
prezentaciji;

g) wykaz sktadnikéw. Informacje
te mogg byé podane tylko na
opakowaniu zewnetrznym.
Wykaz poprzedzony jest
okresleniem ,ingredients”.

Do celow niniejszego artykutu
sktadnik oznacza kazda
substancje lub mieszanine
celowo zastosowang w procesie
wytwarzania produktu
kosmetycznego. Jednakze za
sktadniki  produktu nie sa
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uwazane:

(i) Zzanieczyszczenia
stosowanych surowcéw;

(i) dodatkowe materiaty
techniczne  wykorzystane do
przygotowania, lecz
niewystepujagce w  produkcie
koncowym.

Kompozycje zapachowe
i aromatyczne oraz surowce,
z ktérych je wytworzono,
okreslane sg terminem ,parfum”
lub ,aroma”. Ponadto,
W uzupetnieniu do  terminow
zapach Ilub aromat, obecnos¢
substanciji, ktérych umieszczenie
wymagane jest w kolumnie ,inne”
w zatgczniku Ill, jest podawana
w wykazie skfadnikow.

Skfadniki w wykazie wymienia
sie  wporzadku  malejgcym,
wedtug masy w momencie ich
dodawania do produktu
kosmetycznego. Skitadniki o
stezeniu mniejszym niz 1%
moga byc wymienione
w dowolnej kolejnosci po
sktadnikach, ktorych stezenie
jest wyzsze niz 1 %.

Wszystkie sktadniki zastosowane
w postaci nanomateriatow sg
wyraznie wskazane w wykazie
sktadnikow. Wyraz ,nano” podaje
sie wnawiasie po nazwie
sktadnika.
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Barwniki inne niz  barwniki
przeznaczone do  barwienia
wlosdw mogg by¢é wymienione
w dowolnej kolejnosci po innych
sktadnikach produktow
kosmetycznych. Z wylgczeniem
barwnikéw przeznaczonych do
barwienia wioséw, w przypadku
produktow przeznaczonych do
zdobienia ciata wprowadzanych
do obrotu w réznych odcieniach,
mozna  wymieni¢  wszystkie
barwniki zastosowane w gamie
odcieni, pod warunkiem, ze uzyto
okreslenia ,moze zawiera¢” lub
symbolu ,+/-”. W stosownych
przypadkach stosuje sie
nazewnictwo CI (Colour Index).
2. Jezeli ze wzgledow
praktycznych nie jest mozliwe
zamieszczenie informacji
wymienionych w ust. 1 lit. d) ig)
w opisany sposob, stosuje sie
nastepujgce zasady:

— informacje umieszcza sie na
zatgczonej lub  doczepionej
ulotce, etykiecie, tasmie, metce
lub karcie;

— jezeli jest to mozliwe ze
wzgledéw praktycznych,
odniesienie do wspomnianych
informacji podaje sie w postaci
informacji skréconej lub symbolu
podanego w zatgczniku VII pkt 1.
W wypadku informaciji, o ktérych
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mowa w ust. 1 lit. d), symbol ten
musi byé umieszczony na
pojemniku lub  opakowaniu
zewnetrznym, a w wypadku
informacji, o ktéorych mowa
ust. 1 lit. g), na opakowaniu

zewnetrznym.
3. W przypadku mydta, kulek do
kapiel i innych matych

produktéw kosmetycznych, gdzie
ze wzgledow praktycznych nie
jest mozliwe umieszczenie
informacii, o ktérych  mowa
wust. 1 lit. g), na etykiecie,
metce, tasmie Ilub karcie Iub
w zatgczonej ulotce, informacje
te umieszcza sie w informacji
umieszczonej w bezposredniej
bliskosci pojemnika, w ktorym
dany produkt kosmetyczny
wystawiony jest do sprzedazy.

4. W przypadku produktéw
kosmetycznych niepakowanych
lub pakowanych na miejscu
sprzedazy na prosbe kupujgcego
lub wstepnie pakowanych w celu
natychmiastowej sprzedazy
panstwa cztonkowskie przyjmag

szczegobtowe zasady
zamieszczania informacji,
o ktérych mowa w ust. 1.

5. Informacje wymienione

w ust. 1 lit. b), ¢), d) i f) i w ust. 2,
3 4 podaje sie wjezyku
okreslonym przepisami panstwa

Art. 4 ust. 2

Art. 4 ust. 1

Art. 4 ust. 2. Jezeli produkt kosmetyczny
jest nieopakowany lub pakowany na
miejscu sprzedazy na prosbe
kupujacego Ilub wstepnie pakowany
wcelu natychmiastowej sprzedazy,
informacje wymienione w art. 19 ust. 1
rozporzgdzenia nr 1223/2009 umieszcza
sie na pojemniku lub opakowaniu, w
ktorym  produkt kosmetyczny jest
wystawiony do sprzedazy.

Produkty kosmetyczne udostepniane na

Przepis art. 19 ust. 4
rozporzgdzenia nr
1223/2009 zrealizowano
poprzez zaproponowanie
zachowanie
dotychczasowego
podejscia, zgodnie z art. 6
ust. 8 ustawy z dnia 30
marca 2001 r. o
kosmetykach (Dz. U. z
2013 r. poz. 475 oraz z
2018 r. poz. 650),
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cztonkowskiego, w ktorym dany
produkt jest udostepniany
uzytkownikowi korncowemu.

6. Informacje, o ktérych mowa
wust. 1 lit. g), podaje sie

stosujgc wspolne nazwy
sktadnikow, okreslone
w stowniku przewidzianym

w art. 33. W razie braku wspolnej
nazwy sktadnika nalezy uzyc
nazwy zgodnej Z ogolnie
przyjetym nazewnictwem.

terytorium  Rzeczypospolitej Polskiej
znakuje sie w jezyku polskim zgodnie z
wymaganiami, o ktérych mowa w art. 19
rozporzadzenia nr 1223/2009.

Art. 19 ust. 5 uregulowano
w art. 4 ust. 1, czyli
doprecyzowano, ze
produkty kosmetyczne
udostepniane na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej
znakuje sie w jezyku
polskim zgodnie z
wymaganiami, o ktérych
mowa w art. 19
rozporzadzenia nr
1223/2009 (art. 4 ust. 1
projektu ustawy).

Art. 20

1. Na etykiecie, podczas
udostepniania na rynku
i reklamowania produktow
kosmetycznych, tekst, nazwy,
znaki towarowe, obrazy lub inne
znaki nie sg uzywane tak, aby
przypisywa¢ tym  produktom
cechy lub funkcje, ktérych nie
posiadaja.

2. We wspoétpracy z panstwami

cztonkowskimi Komisja
opracowuje plan dziatania
dotyczacy stosowanych

oswiadczen oraz ustala priorytety
w celu okreslenia wspdlnych
kryteriow uzasadniajgcych
stosowanie oswiadczen.

Po konsultacji z SCCS lub innymi
odnosnymi organami Komisja
przyjmuje  wykaz  wspdlnych
kryteribw dla oswiadczen, ktére
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moga byc¢ zastosowane
w odniesieniu  do  produktow
kosmetycznych, zgodnie @z
procedurg regulacyjng potgczong
z kontrolg, o ktorej mowa
wart. 32 ust. 3  niniejszego
rozporzadzenia, uwzgledniajgc
przepisy dyrektywy 2005/29/WE.
Do 1llipca 2016 w oparciu
0 wspolne kryteria przyjete na
mocy akapitu drugiego Komisja

przedstawia Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie w sprawie

stosowania oswiadczen. Jezeli
w sprawozdaniu stwierdzi sie
niezgodnosc¢ oswiadczen
stosowanych w odniesieniu do
produktow kosmetycznych ze
wspolnymi kryteriami, we
wspotpracy Z panstwami
cztonkowskimi Komisja przyjmuje
stosowne srodki na rzecz
zapewnienia zgodnosci.

3. Osoba odpowiedzialna moze
umiescic na opakowaniu
produktu lub  w jakimkolwiek
innym dokumencie, w informaciji,
na etykiecie, opasce dotgczonej
lub odnoszacej sie do produktu
kosmetycznego, oznaczenia, ze
nie byt on testowany na
zwierzetach, jedynie wowczas,
gdy producent ijego dostawcy
nie wykonywali ani nie zlecali




TABELA ZGODNOSCI

wykonania testow na
zwierzetach gotowego produktu
kosmetycznego, prototypu ani
zadnego zjego  skitadnikow,
atakze gdy nie zawiera on
sktadnikow testowanych przez
innych producentow na
zwierzetach w celu wytworzenia
nowych produktéw
kosmetycznych.

Art. 21

Bez uszczerbku dla
ochrony, W szczegolnosci,
tajemnicy handlowej oraz praw
wiasnosci intelektualnej, osoba
odpowiedzialna zapewnia, ze

jakosciowy i ilosciowy sktad
produktu kosmetycznego,
a w przypadku kompozyciji

zapachowych iaromatycznych,
nazwa i numer kodu kompozycji
oraz tozsamo$¢ dostawcy, jak
réwniez istniejgce dane na temat

dziatania niepozgdanego
i ciezkiego dziatania
niepozgdanego produktu
kosmetycznego sq tatwo
dostepne publicznie za
posrednictwem wszystkich
wiasciwych srodkéw informagiji.

Wymébg publicznego
udostepniania informaciji
ilosciowych dotyczacych sktadu
produktu kosmetycznego

ogranicza sie do substancji
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niebezpiecznych, zgodnie z art. 3
rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008.

Art. 22

Panstwa cztonkowskie
prowadzgc kontrole
wewnatrzrynkowe monitorujg

zgodnos¢ udostepnionych na
rynku produktéw kosmetycznych

Z niniejszym  rozporzgdzeniem.
Przeprowadzajg one
w odpowiedniej skali nalezyte
kontrole produktéw
kosmetycznych i podmiotow
gospodarczych wykorzystujgc
dokumentacje produktu i,
w odpowiednich przypadkach,
kontrole  fizyczne i badania
laboratoryjne  na  podstawie

reprezentatywnych probek.

Panstwa cztonkowskie
monitorujg réwniez
przestrzeganie zasad dobrych
praktyk wytwarzania.

Panstwa cztonkowskie
powierzajg organom nadzoru
rynkowego uprawnienia, zasoby
i umiejetno$ci  niezbedne do
prawidtowego wykonywania
przez nie zadan.

Art. 5-7

Art. 5. Jezeli wytworca nie jest
osobg odpowiedzialng, jest obowigzany
do wskazania osoby odpowiedzialnej
organom, o ktérych mowa w art. 14.

Art. 6. 1. Wytwérca jest
obowigzany do ztozenia wniosku o wpis
zaktadu wytwarzajgcego produkty
kosmetyczne do wykazu tych zaktaddw,
zwanego dalej ,wykazem zaktadow”.

2. Wykaz zaktadow prowadzi

panstwowy powiatowy inspektor
sanitarny wifasciwy ze wzgledu na
siedzibe zaktadu wytwarzajgcego

produkty kosmetyczne.

W zakresie dot.
monitorowania
przestrzegania zasad
dobrych praktyk
wytwarzania
zaproponowano
uregulowanie zawarte w
art. 5-6 projektu ustawy
(rejestr zaktaddw
wytwaorczych).

W zakresie powierzania
organom nadzoru
uprawnien, zasobow
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3. Wykaz zaktadow  stuzy
monitorowaniu  przestrzegania zasad
dobrej praktyki produkcji zgodnie z art.
22 rozporzadzenia nr 1223/2009 i nie
jest udostepniany w trybie ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1764 oraz z 2017 r. poz. 933).

4. Wytworca sktada wniosek o wpis
do wykazu zaktadoéw, w postaci
papierowej albo elektronicznej, w
terminie 30 dni od dnia rozpoczecia
prowadzenia dziatalnosci w zakfadzie
wytwarzajgcym produkty kosmetyczne.

5. Whniosek o wpis do wykazu
zaktaddéw zawiera:

1) imie, nazwisko albo nazwe (firme) i
adres wytworcy;

2) nazwe [ adres zaktadu
wytwarzajgcego produkty
kosmetyczne;

3) okreslenie rodzaju i zakresu
dziatalnosci, ktora ma byc
prowadzona w zaktadzie
wytwarzajgcym produkty
kosmetyczne.

6. Wytworey wydaje sie

zaswiadczenie o wpisie do wykazu
zaktadow, ktore zawiera date wpisu do
tego wykazu oraz nazwe i adres zaktadu
wytwarzajgcego produkty kosmetyczne.

7. W przypadku zmiany danych, o
ktorych mowa w ust. 5, wytworca sktada
wniosek o dokonanie zmian w wykazie
zaktadéw, w postaci papierowej albo

i umiejetnosci niezbednych
do prawidtowego
wykonywania przez nie
zadanh - cel ten jest
realizowany poprzez
przepisy Rozdziatu 4
projektowanej ustawy,
okreslajgcego uprawnienia
Inspekcji sprawujgcych
nadzér nad produktami
kosmetycznymi,  budzety
Inspekcji  okreslane sg
odpowiednimi ustawami,
natomiast w  zakresie
umiejetnosci  Inspekcji  —
prowadzone sg
systematyczne  szkolenia
dot. aktualnych problemdw.
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1)

2)

oraz:
1)
2)

3)

elektronicznej, w terminie 30 dni od dnia
zaistnienia zmiany. Whniosek zawiera
wskazanie danych, o ktérych mowa w
ust. 5, ktore ulegty zmianie.

8. Wykreslenie z wykazu zaktadéw

nastepuje na podstawie:

ztozonego przez wytwérce, w
postaci papierowej albo
elektronicznej, whniosku 0
wykreslenie z wykazu zakladow,
ktéry zawiera dane, o ktdorych
mowa w ust. 5;

decyzji wiasciwego panstwowego

powiatowego inspektora
sanitarnego, jezeli wytwaérca
zaprzestat prowadzenia

dziatalnosci objetej wpisem i nie
ztozyt wniosku, o ktérym mowa w
pkt 1.

Art. 7. 1. Wykaz zaktadow zawiera

dane, o ktérych mowa w art. 6 ust. 5,

date wpisu do wykazu zaktadow;
informacje o przeprowadzonych
przez wilasciwego panstwowego
powiatowego inspektora
sanitarnego urzedowych kontrolach
zaktadu wytwarzajgcego produkty
kosmetyczne;

informacje o zmianie danych, o
ktorych mowa w art. 6 ust. 5, lub
wykresleniu zaktadu
wytwarzajgcego produkty
kosmetyczne z wykazu zaktaddw.
2. Minister wifasciwy do spraw
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Panstwa cztlonkowskie dokonujg
okresowych przegladow i ocen
przebiegu swych dziatan
nadzorczych. Takie przeglady
i oceny przeprowadzane sg co
najmniej raz na cztery lata, a ich

wyniki sg przekazywane
pozostatym panstwom
cztonkowskim i Komisiji i

podawane do wiadomosci
publicznej drogg elektroniczna,
a w razie potrzeby za pomocag
innych Srodkéw.

Art. 20

zdrowia okresli, w drodze

rozporzadzenia, wzory:

1) wniosku o wpis do wykazu
zaktadow,

2) wniosku o dokonanie zmian w
wykazie zaktadow,

3) wniosku o wykreslenie z wykazu
zaktadow,

4) zaswiadczenia o wpisie do wykazu
zaktadow

— uwzgledniajgc  zakres  danych

zawartych w wykazie zaktadoéw oraz

zapewnienie jednolitosci wydawanych

zaswiadczen.

Art. 20. 1. Giéwny Inspektor Sanitarny
we wspotpracy z Prezesem Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentéw
przygotowuje i przekazuje Komisji
Europejskiej oraz panstwom
cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwom czionkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stronom umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym raport
obejmujgcy wyniki okresowych
przegladdéw i ocen dziatarn nadzorczych,
o ktorych mowa w art. 22
rozporzadzenia nr 1223/2009.

2. Raport, o ktérym mowa w ust. 1,
Gtowny Inspektor Sanitarny udostepnia
w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronie podmiotowej Gtéwnego
Inspektoratu Sanitarnego.

W zakresie dokonywania
okresowych przegladéw
systemu nhadzoru —
uregulowano w art. 20
projektu ustawy.
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Art. 23

1. W przypadku ciezkiego
dziatania niepozgdanego osoba
odpowiedzialna i dystrybutorzy
niezwtocznie zgtaszajg
nastepujgce dane wiasciwemu

organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym
wystgpito ciezkie dziatanie

niepozadane:

a) wszelkie ciezkie dziatania
niepozadane, ktére sg im znane,
lub ktérych znajomosci mozna od
nich racjonalnie oczekiwac;

b) nazwe danego produktu
kosmetycznego, ktérego sprawa
dotyczy, umozliwiajagcg jego
jednoznaczng identyfikacije;

c) dziatania naprawcze, jezeli
zostaty przez nich podjete.

2. Kiedy osoba odpowiedzialna

zgtosi ciezkie dziatanie
niepozadane wiasciwemu
organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym

wystgpito to dziatanie, ten
wilasciwy organ niezwiocznie
przekazuje informacje, o ktorych
mowa  wust. 1, wiasciwym
organom pozostatych panstw
cztonkowskich.

3. Kiedy dystrybutorzy zgtosza
ciezkie dziatania niepozadane
wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym
wystgpito to dziatanie, dany

Art. 8-13

Art. 8. 1. Tworzy sie System
Informowania o Ciezkich Dziataniach

Niepozgdanych Spowodowanych
Stosowaniem Produktow
Kosmetycznych, zwany dalej
,Systemem”.

2. W systemie sg gromadzone i
przetwarzane dane o] ciezkich
dziataniach niepozgadanych zgtoszone
zgodnie z art. 23 rozporzadzenia nr
1223/2009.

3. Glowny Inspektor Sanitarny jest
administratorem danych osobowych i
administratorem systemu.

4. W celu zapewnienia bezpieczenstwa
danych w czasie eksploatacji systemu
Gtowny Inspektor Sanitarny powierza
przetwarzanie danych zawartych w
systemie osrodkowi administrujgcemu
okreslonemu w przepisach wydanych na
podstawie art. 13.

5. Os$rodek administrujgcy spetnia
nastepujgce wymagania:

1) posiada co najmniej piecioletnie
dodwiadczenie w zakresie zagadnien
objetych przeprowadzaniem ocen i

kwalifikaciji ciezkich dziatan
niepozadanych;

2) posiada doswiadczenie w
zakresie  dotyczacym  toksycznego
dziatania  substancji i  mieszanin
chemicznych;

3) posiada doswiadczenie w

zakresie dotyczgcym narazenia na
dziatanie produktu kosmetycznego oraz

W art. 8-13 projektu ustawy
zaproponowano utworzenie
systemu gromadzgcego
informacje o dziataniach
niepozadanych
wyznaczono organy
wiasciwe.

Przewiduje sie, ze
administratorem  systemu
bedzie Gtéwny Inspektor
Sanitarny, a minister
wiasciwy do spraw
zdrowia, okresli, w drodze
rozporzadzenia, osrodek
administrujgcy systemem.
Dane dotyczace dziatan
niepozgdanych bedg

zgtaszane do  osrodka
administrujgcego

systemem. Osrodek
administrujgcy systemem
bedzie dokonywat
weryfikacji otrzymanych
danych, w celu
stwierdzenia, czy

zgtoszenie spetnia kryteria
definicji ciezkiego dziatania
niepozadanego.

Przewidziano, ze
osrodkiem administrujgcym
systemem moze byc¢
podmiot, ktory  spemni
wymagania odnoszgce sie
do przeprowadzania ocen i
kwalifikacji ciezkich dziatan
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wilasciwy organ niezwiocznie
przekazuje informacje, o ktérych

mowa w ust. 1, wiasciwym
organom pozostatych panstw
cztonkowskich i osobie

odpowiedzialnej.
4. Kiedy uzytkownicy koncowi lub
pracownicy  stuzby  zdrowia

Zgtoszg ciezkie dziatania
niepozadane wiasciwemu
organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym

wystgpito to dziatanie, ten
wilasciwy organ niezwiocznie
przekazuje informacje o0 tym
produkcie kosmetycznym
witasciwym organom pozostatych
panstw cztonkowskich i osobie
odpowiedzialnej.

5. Wiasciwe organy moga
wykorzystywac informacje,
o ktérych  mowa w niniejszym
artykule, do celéw nadzoru

wewnatrzrynkowego, analizy
rynku, ocen iinformacji dla
konsumentéw W rozumieniu
art. 25, 26i 27.

substancji i mieszanin chemicznych;

4) zatrudnia osoby posiadajgce
kwalifikacje dla przeprowadzania ocen i
kwalifikacji ciezkich dziatan
niepozadanych.

6. Osrodek administrujgcy  jest
obowigzany do stworzenia warunkéw
organizacyjnych [ technicznych
zapewniajgcych ochrone
przetwarzanych danych przed
nieuprawnionym dostepem, nielegalnym
ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze
ich modyfikacja, uszkodzeniem,
zniszczeniem lub utrata.

7. Gitéwny Inspektor Sanitarny moze
kontrolowa¢ osrodek administrujgcy w
zakresie realizacji warunkow, o ktérych
mowa w ust. 6, oraz sposobu realizaciji
celow powierzenia danych
przetwarzanych w systemie.

8. Osrodek administrujgcy nie moze
powierzac innym podmiotom
przetwarzania danych zawartych w
systemie.

9. Zadania osrodka administrujgcego sg
finansowane z budzetu panstwa, z
czesci, ktérej dysponentem jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia.

Art. 9. 1. Dane o ciezkich dziataniach
niepozgdanych sg zgtaszane do osrodka
administrujgcego.

2. W przypadku gdy zgtoszenia
ciezkiego dziatania niepozgdanego do
osrodka administrujgcego  dokonuje
uzytkownik koncowy, zgtoszenie to

niepozadanych

spowodowanych uzyciem
produktow kosmetycznych
oraz toksycznego dziatania
substancji i  mieszanin
chemicznych, posiada
wiasciwie wyksztatconych

pracownikébw  oraz co
najmniej piecioletnie
doswiadczenie w zakresie
zagadnien objetych

przeprowadzaniem ocen i
kwalifikacji ciezkich dziatan
niepozgdanych

spowodowanych
stosowaniem produktéw
kosmetycznych.

Osrodek
administrujgcy systemem
bedzie informowat
Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego o zaistnieniu
ciezkiego dziatania
niepozadanego, ktory
zgodnie z rozporzadzeniem
nr 1223/2009, bedzie
informowat wiasciwe
organy panstw
cztonkowskich Unii

Europejskiej lub panstw
cztonkowskich
Europejskiego
Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron
umowy o Europejskim
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zawiera:
1) nazwe produktu kosmetycznego,
ktérego stosowanie podejrzewa sie o
spowodowanie tego dziatania
niepozadanego oraz numer partii tego
produktu;

2) dane osobowe tego uzytkownika:
a) imie i nazwisko,

b) wiek,

C) wykonywany zawdd, o ile jest

zwigzany ze stosowaniem tego produktu

kosmetycznego,

d) adres zamieszkania lub adres do
korespondenciji,

e) adres poczty elektronicznej,
numer telefonu, jezeli posiada;

3) inne dane podane przez

uzytkownika koncowego w zwigzku ze
Zzgtoszeniem;

4) opis ciezkiego dziatania
niepozgdanego oraz, jezeli jest to
uzasadnione, inne informacje dotyczgce
stanu zdrowia.

3. Osrodek administrujgcy dokonuje
weryfikacji danych, o ktéorych mowa w
ust. 2, w celu stwierdzenia, czy
zgtoszenie spetnia kryteria  definicji
ciezkiego dziatania niepozgdanego.

4. W przypadku gdy zgtoszenia
ciezkiego dziatania niepozadanego do
osrodka administrujacego  dokonuje
podmiot wykonujgcy dziatalnosc¢
leczniczg lub osoba wykonujgca zawdd
medyczny w tym podmiocie, zgtoszenie
to zawiera:

Obszarze
oraz
odpowiedzialna.

Gospodarczym
osobe

Ponadto

przepisy dot.
przypadkoéw ciezkich
dziatan niepozadanych
przez podmiot wykonujacy
dziatalnos¢ leczniczg lub
osoba wykonujgca zawdd

przewidziano
zgfaszania

medyczny w tym
podmiocie.
Doprecyzowano  kwestie

zZwigzane przewarzaniem i
ochrong danych
osobowych.
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1) nazwe produktu kosmetycznego,
ktérego stosowanie podejrzewa sie o
spowodowanie tego dziatania
niepozadanego oraz numer partii tego
produktu;

2) opis ciezkiego dziatania
niepozgdanego;

3) wiek i wykonywany zawdd
uzytkownika koncowego, o ile jest
zwigzany ze stosowaniem tego produktu
kosmetycznego — jezeli zostaty podane.
Art. 10. 1. Dane osobowe sg
przetwarzane przez osrodek
administrujgcy w celu wykonywania
obowigzkéw wynikajacych z art. 23 ust.
2—4 rozporzadzenia nr 1223/20009.

2. Dane osobowe sg przechowywane w
osrodku administrujgcym w warunkach
uniemozliwiajgcych dostep do nich oséb
innych niz upowaznione.

3. Dane osobowe sg przechowywane w
osrodku administrujgcym nie dtuzej niz
rok od zakonczenia  weryfikacji
zgtoszenia dziatania niepozgdanego.

4. Osrodek administrujgcy  jest
obowigzany po zaprzestaniu
przetwarzania danych do ich
przekazania Gtéwnemu Inspektorowi
Sanitarnemu.

5. Osrodek administrujgcy oraz osoby
upowaznione do przetwarzania danych
w systemie sg obowigzane do
zachowania w tajemnicy informaciji
zwigzanych z danymi zawartymi w
systemie.
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Art. 11. 1. W przypadku zgtoszenia
dziatania niepozgdanego przez
uzytkownika koncowego do osoby
odpowiedzialnej lub dystrybutora, osoba
odpowiedzialna lub dystrybutor
przetwarza dane osobowe, o ktdrych
mowa w art. 9 ust. 2 pkt 2—4, i jest ich
administratorem.

2. Dane osobowe sg przetwarzane
przez osobe odpowiedzialng Iub
dystrybutora w celu zrealizowania
obowigzkow wynikajgcych z art. 10 ust.
1, art. 11 ust. 2 lit. b, art. 21 oraz art. 23
ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009.

3. Dane osobowe sg przechowywane
przez osobe odpowiedzialng Iub
dystrybutora w warunkach
uniemozliwiajgcych dostep do nich osob
innych niz upowaznione.

4. Dane osobowe sg przechowywane
przez osobe odpowiedzialng lub
dystrybutora nie dluzej niz rok od
zakohczenia przez nich weryfikacji
zgtoszenia dziatania niepozgdanego.

5. Osoba odpowiedzialna lub dystrybutor
sg obowigzani do stworzenia warunkéw

organizacyjnych i technicznych
zapewniajgcych ochrone
przetwarzanych danych przed

nieuprawnionym dostepem, nielegalnym
ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze
ich modyfikacja, uszkodzeniem,
zniszczeniem lub utrata.

6. Osoba odpowiedzialna lub dystrybutor
oraz osoby upowaznione w tych
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podmiotach do przetwarzania danych sg
obowigzane do zachowania w tajemnicy
informacji zwigzanych z tymi danymi.
Art. 12. 1. Osrodek administrujgcy
informuje Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego o zgloszeniu ciezkiego
dziatania niepozgdanego. Informacja ta
zawiera dane okreslone w art. 9 ust. 4
oraz w przypadku zgtoszenia ciezkiego
dziatania niepozgdanego przez osobe
odpowiedzialng lub dystrybutora dane, o
ktérych mowa w art. 23 ust. 1 lit. ¢
rozporzadzenia nr 1223/20009.

2. Organem wiasciwym w sprawach, o
ktéorych mowa w art. 23 ust. 2-4
rozporzadzenia nr 1223/2009, jest
Gtowny Inspektor Sanitarny.

Art. 13. Minister wilasciwy do spraw
zdrowia okresli, " drodze
rozporzadzenia, osrodek administrujgcy
sposrod  jednostek  naukowych w
rozumieniu art. 2 pkt 9 ustawy z dnia 30
kwietniam 2010 r. o zasadach
finansowania nauki (Dz. U. z 2018 r.
poz. 87), majgc na wzgledzie
zapewnienie realizacji zadan
wynikajacych z art. 23 rozporzadzenia nr
1223/2009.

Art. 24

W razie powaznych watpliwosci

dotyczacych bezpieczenstwa
substancji zawartych
w produktach kosmetycznych,
wiasciwy organ panstwa

cztonkowskiego, w ktérym

Art. 21

Art. 21. 1. Organem wiasciwym, o
ktérym mowa w art. 24, art. 27 i art. 30
rozporzadzenia nr 1223/2009, jest
Gtéwny Inspektor Sanitarny.

2. Gtéwny Inspektor Sanitarny moze

Bedzie to Gtéwny Inspektor
Sanitarny.
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produkt zawierajacy taka
substancje jest udostepniany na
rynku, moze, poprzez
skierowanie do osoby
odpowiedzialnej

umotywowanego whniosku,

zazgda¢ od niej przedtozenia
listy  wszystkich produktow
kosmetycznych, za ktore jest ona
odpowiedzialna i ktére zawierajg
dang substancje. Lista ta zawiera

informacje o stezeniu tej
substancji w produktach
kosmetycznych.

Wiasciwe organy moga

wykorzystywa¢ informacje, o
ktérych  mowa  w niniejszym
artykule, do celéw nadzoru
wewnatrzrynkowego, analizy
rynku, oceny iinformacji dla
konsumentéw W rozumieniu
art. 25, 26 i 27.

poleci¢ panstwowemu wojewddzkiemu,
powiatowemu lub granicznemu
inspektorowi sanitarnemu
przeprowadzenie postepowania
wyjasniajgcego w zakresie, o ktorym
mowa w art. 24, art. 27 i art. 30

rozporzadzenia nr 1223/2009,
dotyczgcym wspoétpracy miedzy
wiasciwymi organami panstw

cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

Art. 25

1. Bez uszczerbku dla ust. 4,
wilasciwe organy zadajg od
osoby odpowiedzialnej podjecia
wszelkich odpowiednich
srodkow, w tym

proporcjonalnych do rodzaju
ryzyka srodkéw

naprawczych
zapewniajgcych osiggniecie
zgodnosci produktu
kosmetycznego Z przepisami,

wycofanie produktu z rynku lub

Art. 14, art.
21 art. 22

Art. 14. Nadzér nad przestrzeganiem
przepiséw ustawy oraz przepisow
rozporzadzenia nr 1223/2009 sprawujg
w  zakresie  swoich  kompetencji
Panstwowa Inspekcja Sanitarna oraz
Inspekcja Handlowa.

Art. 21. 1. Organem wifasciwym, o
ktérym mowa w art. 24, art. 27 i art. 30
rozporzadzenia nr 1223/2009, jest
Gtéwny Inspektor Sanitarny.

2. Gtéwny Inspektor Sanitarny moze

Proponuje sie, aby
nadzér nad
przestrzeganiem przepisow
projektowanej ustawy
o produktach
kosmetycznych oraz
przepiséw rozporzgdzenia
nr 1223/2099, sprawowaty
- w zakresie swoich
kompetencji Panstwowa
Inspekcja Sanitarna oraz
Inspekcja Handlowa (art.
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jego wycofanie od uzytkownikow
koncowych w wyraznie podanym
terminie, jezeli niezgodnosc¢
Z przepisami dotyczy
nastepujgcych kwestii:

a) dobrej praktyki produkciji,
0 ktérej mowa w art. 8;

b) oceny bezpieczenstwa,
o ktérej mowa w art. 10;

c) wymogow dotyczacych
dokumentacji produktu, o ktérych
mowa w art. 11;

d) pobierania prébek
i wykonywania analiz, o ktorych
mowa w art. 12;

e) wymogoéw w zakresie
zgtaszania, o ktérych  mowa
w art. 13 16;

f) ograniczen dotyczacych
substanciji, o0 ktorych mowa
w art. 14, 15i 17;

g) wymogdéw w zakresie
testow na zwierzetach, o ktorych
mowa w art. 18;

h) wymogdéw w zakresie
oznakowania, o ktérych mowa
w art. 19 ust. 1, 2,5 6;

i) wymogdéw zwigzanych
z oswiadczeniami o produkcie,
o ktérych mowa w art. 20;

j) publicznego dostepu do
informacji, o ktérym mowa
w art. 21;

k) informowania o ciezkim
dziataniu niepozgdanym,

poleci¢ panstwowemu wojewddzkiemu,
powiatowemu lub granicznemu
inspektorowi sanitarnemu
przeprowadzenie postepowania
wyjadniajgcego w zakresie, o ktorym
mowa w art. 24, art. 27 i art. 30
rozporzadzenia nr 1223/2009,
dotyczgcym wspoétpracy miedzy
wiasciwymi organami panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

Art. 22. W celu realizacji przepisow art.
25 ust. 2 i 4-6 rozporzgdzenia nr
1223/2009 panstwowy powiatowy
inspektor  sanitarny  informuje o
podjetych srodkach Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego, ktory
powiadamia Komisje Europejskg oraz
panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej
lub panstwa cztlonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.

14 projektu ustawy) oraz
Gtowny Inspektor Sanitarny
(art. 21 i art. 22 projektu

ustawy).
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0 ktérym mowa w art. 23;
I) wymogow dotyczacych

informacji o0 substancjach,
o ktérych mowa w art. 24.
2. Jezeli ma to

zastosowanie, wilasciwy organ
zawiadamia wiasciwy organ
panstwa cztonkowskiego,
w ktorym ma siedzibe osoba
odpowiedzialna, o srodkach, do
ktorych  przyjecia zobowigzat
osobe odpowiedzialng.

3. Osoba odpowiedzialna
zapewnia podjecie  $rodkéw,
o ktérych mowa w ust. 1,
w odniesieniu  do  wszystkich
produktow, ktérych to dotyczy,
udostepnianych na rynku catej
Wspdinoty.

4. W razie powaznego
ryzyka dla zdrowia ludzi, jezeli
wlasciwy organ uzna, ze
niezgodnos¢ z przepisami  nie
ogranicza sie do terytorium
panstwa cztonkowskiego,
w ktorym produkt kosmetyczny
jest udostepniany na rynku,
informuje on Komisje i wlasciwe
organy innych panstw
cztonkowskich o srodkach,
ktérych podjecie nakazat osobie
odpowiedzialnej.

5. Wiasciwy organ
podejmuje wszelkie wlasciwe
srodki, aby zapobiec
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udostepnianiu na rynku danego
produktu kosmetycznego Iub
ograniczy¢ jego udostepnianie
lub wycofa¢ produkt z rynku lub
wycofac produkt od
uzytkownikow kohcowych
w nastepujgcych przypadkach:

a) jezeli w zwigzku
Z powaznym ryzykiem dla
zdrowia ludzi konieczne jest

podjecie natychmiastowych
dziatan; lub
b) jezeli osoba

odpowiedzialna nie podejmie
wszelkich wiasciwych Srodkow
w terminie, o ktérym mowa
w ust. 1.

W razie powaznego ryzyka
dla zdrowia ludzi, wtasciwy organ
niezwiocznie informuje Komisje
i wtasciwe organy innych panstw
cztonkowskich o podjetych
srodkach.

6. W razie braku istnienia
powaznego ryzyka dla zdrowia
ludzi, w przypadku gdy osoba
odpowiedzialna nie podejmie
wszelkich wtasciwych $rodkow,
wilasciwy organ niezwiocznie
informuje o podjetych srodkach
wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktérym osoba
odpowiedzialna ma siedzibe.

7. Do celbw wust.4 i5
niniejszego artykutu stosuje sie
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system  wymiany informaciji
przewidziany wart. 12 ust. 1
dyrektywy 2001/95/WE
Parlamentu Europejskiego

i Rady z dnia 3 grudnia 2001r.
W sprawie ogolnego
bezpieczenstwa produktéw.
Zastosowanie ma réwniez
art. 12 ust. 2, 3 i 4 dyrektywy

2001/95/WE oraz art. 23
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008 Z dnia 9 lipca

2008 r. ustalajgcym wymogi w
zakresie akredytacji i nadzoru
rynkowego odnoszgce sie do
warunkow wprowadzania
produktow do obrotu.

Art. 26

Jezeli niezgodnos¢ z przepisami
dotyczy zobowigzan okreslonych
w art. 6, wilasciwe organy
nakazujg dystrybutorom podjecie
wszelkich proporcjonalnych do
rodzaju ryzyka odpowiednich
srodkow, w tym srodkow
naprawczych zapewniajgcych
osiggniecie zgodnosci produktu
kosmetycznego Z przepisami,
wycofanie produktu z rynku lub
jego wycofanie od uzytkownikéw
koncowych w okreslonym
uzasadnionym terminie.

Art. 24 w zw.
z art. 14

Art. 24. 1. Organy Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej sg wiasciwe do realizacji
zadan, o ktérych mowa w art. 25 oraz
art. 26 rozporzadzenia nr 1223/2009.

2. Organy Inspekcji Handlowej sg
wiasciwe w zakresie swoich kompetencji
do realizacji zadan, o ktérych mowa w
art. 26 rozporzadzenia 1223/2009.

Art. 14. Nadzér nad przestrzeganiem
przepisébw ustawy oraz przepisow
rozporzadzenia nr 1223/2009 sprawujg
w  zakresie  swoich  kompetencji
Panstwowa Inspekcja Sanitarna oraz
Inspekcja Handlowa.

Proponuje sie, aby nadzér
nad przestrzeganiem
przepiséw  projektowanej
ustawy o produktach
kosmetycznych oraz
przepisdw rozporzgdzenia
nr 1223/2099, sprawowaty
- w zakresie swoich
kompetencji Panstwowa
Inspekcja Sanitarna oraz
Inspekcja Handlowa (art.
14 projektu ustawy).
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Art. 27

1. W przypadku produktéw
spetniajgcych wymogi
wymienione wart. 25  ust. 1,
jezeli wiasciwy organ stwierdzi
lub ma uzasadnione podstawy
do obaw, ze udostepniany na
rynku produkt kosmetyczny lub
produkty kosmetyczne stanowig
lub mogg stanowi¢ powazne
ryzyko dla  zdrowia ludzi,
podejmuje on wszelkie wiasciwe
srodki tymczasowe, aby
zagwarantowa¢ wycofanie tego
produktu Iub tych produktow
zrynku Ilub ich wycofanie od
uzytkownikow koncowych Iub
ograniczenie ich dostepnosci
w inny sposob.

2. Wiasciwy organ
bezzwtocznie przekazuje Komisji
i wtasciwym  organom  innych
panstw cztonkowskich informacije
o podjetych $rodkach i wszelkie
stosowne dane.

Do celéw akapitu
pierwszego stosuje sie system
wymiany informacji przewidziany
w art. 12 ust. 1 dyrektywy
2001/95/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady.

Zastosowanie ma art. 12

ust. 2, 3 i4 dyrektywy
2001/95/WE.
3. Komisja okresla

niezwiocznie, czy Srodki

Art. 22

Art. 22. W celu realizacji przepiséw art.
25 ust. 2 i 4-6 rozporzgdzenia nr

1223/2009 panstwowy powiatowy
inspektor  sanitarny  informuje o
podjetych srodkach Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego, ktéry

powiadamia Komisje Europejskg oraz
panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Bedzie to Gtowny Inspektor
Sanitarny.
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tymczasowe, o ktorych mowa
w ust. 1, sg uzasadnione, czy tez
nie. Wtym celu, jezeli jest to
mozliwe, konsultuje sie ona
Z zainteresowanymi stronami,
panstwami cztonkowskimi
i SCCS.

4. Jezeli srodki tymczasowe
sg uzasadnione, zastosowanie
ma art. 31 ust. 1.

5. Jezeli $rodki tymczasowe nie
sg uzasadnione, Komisja
informuje o tym fakcie panstwa

cztonkowskie, a odpowiedni
wiasciwy organ uchyla
przedmiotowe srodki

tymczasowe.

Art. 28

1. W kazdej decyzji podjetej
na mocy art. 25 i27 doktadnie
okresla sie  przyczyny jej

podjecia. Decyzja jest
niezwlocznie zgtaszana przez
wiasciwy organ osobie
odpowiedzialnej, ktorg
rownoczes$nie  informuje  sie
0 dostepnych na mocy

prawodawstwa danego panstwa
cztonkowskiego Srodkach
naprawczych, oraz o terminach,
ktére majg do nich zastosowanie.

2. Przed podjeciem
jakiejkolwiek decyzji, z wyjatkiem
wypadkow, w ktérych ze wzgledu
na powazne ryzyko dla zdrowia
ludzi konieczne jest podjecie

W powyzszym zakresie zastosowanie
majg przepisy art. 8-16 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz.
1257).

Art. 26. Do  kontroli
dziatalnosci gospodarczej
przedsiebiorcy stosuje sie
przepisy rozdziatu 5 ustawy
z dnia 6 marca 2018 r. —
Prawo przedsiebiorcéw
(Dz. U. poz. 646).

W  powyzszym zakresie
zastosowanie majg
przepisy art. 8-16 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z
2017 r. poz. 1257).

Ustalajgc wysokosS¢ kary
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natychmiastowych dziatan,
umozliwia sie osobie
odpowiedzialnej przedstawienie
swojej opinii.

3. W stosownych przypadkach
przepisy wymienione w ust. 1 i2
stosuje sie w odniesieniu do
dystrybutora w odniesieniu do
wszelkich decyzji podjetych na
podstawie art. 26 i 27.

pienieznej, wiasciwy
panstwowy powiatowy
inspektor sanitarny

uwzglednia przepisy art.
189d ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania

administracyjnego (Dz. U. z
2017 r. poz. 1257).
Zgodnie z tym przepisem
wymierzajgc

administracyjng kare
pieniezng, organ
administraciji publicznej

bierze pod uwage:

1) wage i okolicznosci
naruszenia prawa, w
szczegolnosci
potrzebe ochrony
zycia lub  zdrowia,
ochrony mienia w
znacznych rozmiarach
lub ochrony waznego
interesu publicznego
lub wyjatkowo
waznego interesu
strony oraz czas
trwania tego
naruszenia;

2) czestotliwosc
niedopetniania w
przesziosci obowigzku
albo naruszania
zakazu tego samego
rodzaju co
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3)

4)

5)

6)

7

niedopetnienie
obowigzku albo
naruszenie  zakazu,
w nastepstwie ktérego
ma by¢ natozona
kara;

uprzednie ukaranie za
to samo zachowanie
za przestepstwo,
przestepstwo
skarbowe,
wykroczenie lub
wykroczenie
skarbowe;

stopien przyczynienia
sie strony, na ktorg

jest naktadana
administracyjna kara
pieniezna, do
powstania naruszenia
prawa;

dziatania  podjete
przez strone

dobrowolnie w celu
unikniecia skutkow
naruszenia prawa;
wysokos¢  korzysci,
ktorg strona
osiggneta, lub straty,
ktorej unikneta;

w przypadku osoby
fizycznej — warunki
osobiste strony, nha
ktérg administracyjna
kara pieniezna jest
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naktadana.

Art. 29

1. Wiasciwe organy panstw
cztonkowskich wspétpracujg ze
sobg oraz zKomisjg wcelu
zapewnienia wiasciwego
stosowania i  odpowiedniego
egzekwowania niniejszego
rozporzadzenia i przekazujg
sobie wszelkie informacje
niezbedne wcelu jednolitego
stosowania niniejszego
rozporzadzenia.

2. W celu

jednolitego stosowania
niniejszego rozporzadzenia,
Komisja zapewnia organizacje
wymiany doswiadczen miedzy
wiasciwymi organami.
3. Wspotpraca moze byé
elementem inicjatyw
podejmowanych na poziomie
miedzynarodowym.

koordynacji

Art. 30

Wiasciwy organ kazdego
panstwa cztonkowskiego, w
ktorym dany produkt
kosmetyczny jest udostepniany,
moze  zlozy¢ wniosek do
wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktorym
udostepniana jest dokumentacja
produktu, o weryfikacie, czy
dokumentacja produktu spetnia
wymogi, o ktérych mowa
w art. 11 ust. 2, iczy informacje

Art. 21

Art. 21. 1. Organem wiasciwym, o
ktérym mowa w art. 24, art. 27 i art. 30
rozporzadzenia nr 1223/2009, jest
Gtéwny Inspektor Sanitarny.

2. Gtéwny Inspektor Sanitarny moze
poleci¢ panstwowemu wojewddzkiemu,
powiatowemu lub granicznemu
inspektorowi sanitarnemu
przeprowadzenie postepowania
wyjasniajgcego w zakresie, o ktorym
mowa w art. 24, art. 27 i art. 30

Bedzie to
Inspektor Sanitarny.

Gtéwny
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w niej zawarte dowodzg, ze dany
produkt kosmetyczny jest
bezpieczny.

Wtasciwy  organ,  ktory

zwraca sie o takie informacje,
przedstawi uzasadnienie
sSwojego wniosku.
W odpowiedzi na taki wniosek
wiasciwy organ, ktéry otrzymat
wniosek, bez zbednej zwioki
i w zaleznosci od stopnia pilnosci
przeprowadzi weryfikacje
i poinformuje wifasciwy organ,
ktory ztozyt  wniosek, 0 jej
wynikach.

rozporzadzenia nr 1223/2009,
dotyczgcym wspotpracy miedzy
wiasciwymi organami panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

Art. 31

1. Jezeli stosowanie okreslonych
substancji w produktach
kosmetycznych stanowi
potencjalne ryzyko dla zdrowia
ludzi, ktéremu nalezy zaradzi¢ na
poziomie Wspdlnoty, Komisja
moze, po skonsultowaniu sie z
SCCS, odpowiednio zmienié¢
zatgczniki 11-VI.

Srodki te, majgce na celu zmiane
elementéw innych niz istotne

niniejszego rozporzadzenia,
przyjmuje sie zgodnie
Z procedurg regulacyjng

potgczong z kontrolg, o ktorej
mowa w art. 32 ust. 3.

W sytuacjach wymagajgcych
pilnego rozpatrzenia Komisja
moze zastosowa¢ procedure
nadzwyczajng, o ktérej mowa
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w art. 32 ust. 4.

2. Komisja moze, po
skonsultowaniu sie z SCCS,
zmieni¢ zatgczniki 11I-VI i VI
w celu dostosowania ich do
postepu technicznego
i naukowego.

Srodki te, majgce na celu zmiane
elementéw innych niz istotne

niniejszego rozporzadzenia,
przyjmuje sie zgodnie
Z procedurg regulacyjng

potaczong z kontrolg, o ktorej
mowa w art. 32 ust. 3.

3. Jezeli Komisja uzna to za
konieczne, moze po konsultacji
Zz SCCS zmieni¢ zatgcznik I, aby
zapewnic bezpieczenstwo
wprowadzanych do obrotu
produktow kosmetycznych.
Srodki te, majgce na celu zmiane
elementéw innych niz istotne

niniejszego rozporzadzenia,
przyjmuje sie zgodnie
Z procedurg regulacyjng

potagczong z kontrolg, o ktorej
mowa w art. 32 ust. 3.

Art. 32

1. Komisja jest wspomagana
przez Staty Komitet
ds. Produktow Kosmetycznych.
2. W przypadku odestan do
niniejszego ustepu, stosuje sie
art. 5 17 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem przepisow jej
art. 8.
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Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6
decyzji 1999/468/WE ustala sie
na trzy miesigce.

3. W wypadku odestan do
niniejszego ustepu stosuje sie
art. 5a ust 1-4 iart. 7 decyzji
1999/468/WE, z uwzglednieniem
przepisow jej art. 8.

4. W wypadku odestan do
niniejszego ustepu, stosuje sie
art. S5a ust 1, 2, 4 16 oraz art. 7
decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem przepiséw jej
art. 8.

Art. 33

Komisja opracowuje i aktualizuje
stownik wspolnych nazw
sktadnikow. W tym celu Komisja
uwzglednia uznane
miedzynarodowe nazewnictwo,
w tym miedzynarodowe
nazewnictwo sktadnikéw
kosmetycznych (INCI). Stownik
ten nie  stanowi  wykazu
substancji  dozwolonych  do
stosowania w kosmetykach.
Wspdlna nazwa sktadnika ma
zastosowanie do celu
oznakowania produktow
kosmetycznych wprowadzanych
do obrotu najpozniej po
dwunastu miesigcach od
opublikowania stownika
w Dzienniku  Urzedowym  Unii
Europejskiej.
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Art. 34

1. Panstwa cztonkowskie
wyznaczajg swoje  wilasciwe
organy krajowe.

2. Panstwa czionkowskie

przekazujg Komisji szczegbétowe
dane dotyczace organow,
o ktérych mowa w ust. 1, oraz
osrodkow kontroli zatruc
i podobnych jednostek, o ktérych
mowa w art. 13 ust. 6. W razie
potrzeby przekazujg
zaktualizowang  wersje tych
danych.
3. Komisja sporzadza
i aktualizuje wykaz organow
i jednostek, o ktérych mowa w
ust. 2, i udostepnia go do
wiadomosci publicznej.

Art. 14 i art.
18 ust. 1

Art. 14. Nadzér nad
przestrzeganiem przepiséw ustawy oraz
przepiséw rozporzgdzenia nr 1223/2009
sprawujg w zakresie swoich kompetencji
Panstwowa Inspekcja Sanitarna oraz
Inspekcja Handlowa.

Art. 18. 1. Dostep do informacji o
produkcie kosmetycznym, o ktorych
mowa w art. 13 ust. 1-3 rozporzgdzenia
nr 1223/2009, udostepnianych przez
Komisje Europejska zgodnie z art. 13
ust. 6 tego rozporzadzenia, zapewnia
lekarzom i lekarzom dentystom w celu
prowadzenia leczenia osrodek
uprawniony do dostepu do tych
informaciji, zwany dalej ,osrodkiem”.

Proponuje sie, aby

nadzér nad
przestrzeganiem przepisow
projektowanej ustawy
o produktach

kosmetycznych oraz

przepiséw rozporzgdzenia
nr 1223/2099, sprawowaty
- w zakresie swoich
kompetencji Panstwowa
Inspekcja Sanitarna oraz
Inspekcja Handlowa (art.
14 projektu ustawy).
Ponadto

zaproponowano, aby
minister wiasciwy do spraw
zdrowia okreslit, w drodze
rozporzagdzenia, osrodek
uprawniony do dostepu do
informacji okres$lonych w
art. 13 ust. 1-3
rozporzadzenia nr
1223/2009, majac na
wzgledzie koniecznos¢
zapewnienia  wlasciwego
leczenia, o ktorej mowa w

art. 13 ust. 6
rozporzadzenia nr
1223/2009. Zadaniem
osrodka bedzie

zapewnienie dostepu do

informacji o  produkcie
kosmetycznym

udostepnianych przez
Komisje Europejska
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zgodnie z art. 13 ust. 1

rozporzadzenia nr
1223/2009, niezbednych
w razie koniecznosci
podjecia wiasciwego

leczenia. Zaproponowano,
aby osrodek spetniat

nastepujgce kryteria:
udzielat konsultacji
toksykologicznych

pracownikom stuzby
zdrowia, analizowat

przyczyny zatru¢, posiadat
dostep do baz naukowych
dotyczacych  wiasciwosci
toksykologicznych

substancji oraz posiadat
telefoniczne i elektroniczne
sSrodki komunikacji
alarmowej (art. 18 projektu

ustawy).

Art. 35

Komisja sktada corocznie

sprawozdanie Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie na
temat:

1) postepu dokonanego
w zakresie opracowania, uznania
i akceptacji  prawnej  metod
alternatywnych. Sprawozdanie to
zawiera doktadne dane na temat
liczby irodzaju doswiadczen
przeprowadzonych na
zwierzetach, zwigzanych
Z produktami kosmetycznymi.
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Panstwa cztonkowskie sg
zobowigzane do zbierania takich
informacji niezaleznie od danych
wymaganych przez dyrektywe
86/609/EWG. Komisja zapewnia
w szczegolnosci  opracowanie,
uznanie | prawne przyjecie
metod alternatywnych, w ktorych
nie sg wykorzystywane zywe
zwierzeta;

2) postepu dokonanego
w staraniach Komisji o uzyskanie
akceptacji OECD dla metod
alternatywnych zatwierdzonych
na poziomie wspolnotowym oraz
uznanie przez kraje trzecie
wynikow testéw bezpieczenstwa
przeprowadzonych we
Wspdlnocie przy uzyciu metod
alternatywnych, w szczegdlnosci
w ramach umoéw o wspotpracy
miedzy Wspdlnotg a tymi
panstwami;

3) sposobu uwzgledniania w tym
zakresie szczegoélnych potrzeb
matych i Srednich
przedsiebiorstw.

Art. 36 1. Jezeli_pahstwo cztonkowskie Art. 23 Art. 23. Organem wiasciwym do Poniewaz . art. 36
w petni  wymogom okreslonym zharmonizowanej,_ LU e w_art. cz’fonkowskim mozliwo$¢
w odpowiednich przepisach 36 rozporzadzenia nr 1223/2009, jest wyrazenia sprzeciwu
o . Gtéwny Inspektor Sanitarny.
niniejszego rozporzadzenia, wobec normy
Komisja lub panstwo zharmonizowanych, W
cztonkowskie przedstawia projekcie zaproponowano,
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sprawe komitetowi
ustanowionemu na podstawie
art. 5  dyrektywy  98/34/WE,
podajgc swoje uzasadnienie.
Komitet niezwtocznie
przedstawia swojg opinie.

2. W Swietle opinii komitetu
Komisja podejmuje decyzje, czy
opublikowa¢ odniesienia do
danej normy zharmonizowanej
w Dzienniku  Urzedowym  Unii
Europejskiej, nie opublikowacé
ich, opublikowaé je
Z zastrzezeniami, utrzymac,
utrzymaé z zastrzezeniami lub
wycofag.

3. Komisja informuje o decyziji
panstwa czlonkowskie
i odpowiedni europejski organ
normalizacyjny. W razie potrzeby
wnosi ona o przeglad danegj
normy zharmonizowane.

aby organem formalnie
wnoszgcym taki sprzeciw
byt  Gtéwny Inspektor
Sanitarny (art. 23 projektu

ustawy).

Art. 37

Panstwa cztonkowskie
ustanawiajg przepisy dotyczgce
sankcji majgcych zastosowanie

w wypadku naruszenia
przepiséw niniejszego
rozporzadzenia i podejmujg

wszelkie niezbedne srodki, aby
zapewni¢ ich wykonanie.
Przewidziane sankcje powinny
by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajgce. Panstwa
cztonkowskie powiadamiajg o

art. 27-47

Art. 27. 1. Kto wytwarza produkt
kosmetyczny bez zachowania zasad
dobrej praktyki produkcji, podlega karze
pienieznej w wysokosci do 50 000 zt.

2. Tej samej karze podlega osoba
odpowiedzialna, ktéra nie zapewnia, ze
produkt kosmetyczny jest wytwarzany z
zachowaniem zasad dobrej praktyki
produkciji.

Art. 28. Kto wbrew obowigzkowi
okreslonemu w art. 5 nie wskazat osoby

Zgodnie Z art. 37
rozporzadzenia nr
1223/2009 panstwa
cztonkowskie ustanowig
przepisy dotyczace sankciji,
ktére beda miaty
zastosowanie w przypadku
naruszenia przepiséw ww.
rozporzgdzenia.

Przewidywane sankcje
powinny by¢ skuteczne,
proporcjonalne [
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tych przepisach Komisje do 11
lipca 2013 ipowiadamiajg ja
niezwtocznie o wszelkich
pozniejszych  zmianach  tych
przepiséw.

odpowiedzialnej, podlega karze
pienieznej w wysokosci do 50 000 zt.

Art. 29. Kto wprowadza do obrotu
produkt kosmetyczny bez spetnienia
wymogow dotyczgcych oceny
bezpieczenstwa, o ktérej mowa w art. 10
rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega
karze pienieznej w wysokosci do
100 000 zt.

Art. 30. Kto nie wykonuje obowigzkéw
okreslonych w art. 5 ust. 2 i 3 oraz art. 6
ust. 3-5 rozporzgdzenia nr 1223/2009,
podlega karze pienieznej w wysokosci
do 50 000 zt.

Art. 31. Kto nie spetnienia wymogu
dotyczgcego okresu przechowywania
dokumentacji produktu, o ktérym mowa
w art. 11 ust. 1 rozporzgdzenia nr
1223/2009, podlega karze pienieznej w
wysokosci do 30 000 zt.

Art. 32. Kto wprowadza do obrotu
produkt kosmetyczny bez spetnienia
wymogow dotyczgcych dokumentac;i
produktu, o ktérych mowa w art. 11 ust.
2-4 rozporzadzenia nr 1223/2009,
podlega karze pienieznej w wysoKoSci
do 100 000 zt.

Art.  33. Kto wytwarza produkt
kosmetyczny bez pobierania prébek i
wykonywania analiz w rzetelny i
odtwarzalny sposob, o ktérych mowa w
art. 12 rozporzadzenia nr 1223/2009,
podlega karze pienieznej w wysokos$ci

odstraszajgce, a zarazem

nie

odbiegajgce

wysokoscig od  innych
podobnych obecnie
stosowanych, proponuje
sie zatem aby:

1)

2)

wytwarzanie produktu
kosmetycznego bez
zachowania zasad
dobrej praktyki
produkcji, podlegato
karze pienieznej w
wysokosci do 50 000
zt (art. 27 projektu
ustawy). Tej samej
karze podlegatoby nie
wskazanie przez
wytwaorce osoby
odpowiedzialnej, na
rzecz ktorej wytwarza
produkt
kosmetyczny(art. 28
projektu ustawy);
wprowadzanie do
obrotu produktu
kosmetycznego bez
spetnienia  wymogow
dotyczacych  oceny
bezpieczenstwa, (o)
ktorej mowa w art. 10
rozporzadzenia

nr 1223/2009,
podlegato karze
pienieznej w
wysokosci do 100 000
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do 10 000 zt.

Art. 34. Kto wprowadza do obrotu
produkt kosmetyczny bez spetnienia
wymogow w zakresie zgtoszen, o
ktorych mowa w art. 13 i art. 16 ust. 3
rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega
karze pienieznej w wysokosci do 35 000
zt.

2. Tej samej karze podlega dystrybutor,
ktéry udostepnia produkt kosmetyczny
bez spetnienia wymogéw w zakresie
zgtoszen, o ktérych mowa w art. 13 ust.
3 i 4 rozporzgdzenia nr 1223/2009.

Art. 35. Kto wprowadza do obrotu
produkt kosmetyczny z naruszeniem
ograniczen dotyczacych substancji, o
ktérych mowa w art. 14, art. 15 i art. 17
rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega

karze pienieznej w wysokosci do
100 000 zt.
Art. 36. Kto wprowadza do obrotu

produkt kosmetyczny z naruszeniem
zakazéw w zakresie testow na
zwierzetach, o ktorych mowa w art. 18
rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega
karze pienieznej w wysokosci do 30 000
zt.

Art.  37. Kto  wbrew zakazom
wynikajgcym z art. 18 rozporzgdzenia nr
1223/2009 przeprowadza testy na
zwierzetach podlega karze pienieznej w
wysokosci do 100 000 zt.

3)

4)

5)

zt (art. 29 projektu
ustawy);
niewykonywanie
obowigzkow
okreslonych w art. 5
ust 2 i 3 oraz art. 6
ust. 3-5
rozporzadzenia nr
1223/2009 podlegato
karze podlegato karze
pienieznej w
wysokosci do 50 000
zt (art. 30 projektu
ustawy);
niespetnienie
wymogow
dotyczacych  okresu
przechowywania
dokumentacji
produktu, 0 ktérym
mowa w art. 11 ust. 1
rozporzadzenia nr
1223/2009, podlegato
karze pienieznej w
wysokosci do 30 000
zt (art. 31 projektu

ustawy);

wprowadzanie do
obrotu produktu
kosmetycznego bez
spetnienia wymogow
dotyczacych

dokumentacji

produktu, o ktoérych

mowa w art. 11 ust.
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Art. 38. 1. Kto wprowadza do obrotu lub
udostepnia na rynku produkt
kosmetyczny bez spetnienia wymogow
w zakresie oznakowania, o ktérych
mowa w art. 19 rozporzadzenia nr
1223/2009, podlega karze pienieznej w
wysokosci do 70 000 zt.

2. Tej] samej karze podlega, kto
wprowadza do obrotu lub udostepnia na
rynku  produkt  kosmetyczny bez
spetnienia wymogéw okreslonych w art.
4.

Art. 39. Kto udostepnia na rynku produkt
kosmetyczny bez spetnienia wymogow
zwigzanych z  oswiadczeniami o
produkcie, o ktorych mowa w art. 20
rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega
karze pienieznej w wysokosci do 20 000
zt.

Art. 40. Osoba odpowiedzialna, ktéra nie
zapewnia publicznego dostepu do
informacji, o ktérym mowa w art. 21
rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega
karze pienieznej w wysokosci do 10 000
zt.

Art. 41. Osoba odpowiedzialna Iub
dystrybutor, ktérzy nie dopetniajg
obowigzku informowania o ciezkim

dziataniu niepozgdanym, o ktérym mowa
w art. 23 rozporzadzenia nr 1223/2009,
podlegajg karze pienieznej w wysokosSci
do 100 000 zt.

5)

6)

2-4  rozporzgdzenia
nr 1223/2009,
podlegato karze
pienieznej w
wysokosci do 100 000
zt (art. 32 projektu

ustawy);
wytwarzanie produktu
kosmetycznego bez

pobierania probek i
wykonywania analiz w
rzetelny i odtwarzalny

sposob, o ktorych
mowa w art. 12
rozporzadzenia nr
1223/2009, podlegato
karze pienieznej
W wWysoKkosci do
10000 =zt (art. 33
projektu ustawy);

wprowadzanie do
obrotu produktu
kosmetycznego bez

spetnienia wymogow
w zakresie zgtoszen,
o ktorych mowa w art.
13 i art. 16 ust. 3
rozporzadzenia nr
1223/2009, podlegato
karze pienieznej w
wysokosci do 35 000
zt. Tej samej karze
podlega dystrybutor,
ktéry udostepnia
produkt kosmetyczny
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Art. 42. Osoba odpowiedzialna, ktéra nie
przedstawi informacji zgadanych na
podstawie art. 24 rozporzadzenia nr
1223/2009, podlega karze pienieznej w
wysokosci do 20 000 zt.

Art. 43. Kto wprowadza do obrotu lub
udostepnia na rynku produkt
kosmetyczny po uptywie daty minimalnej
trwatosci, podlega karze pienieznej w
wysokosci do 50 000 zt..

Art. 44. Osoba odpowiedzialna, ktéra nie
dopetnia obowigzkow, o ktérych mowa w
art. 25 wust. 3 rozporzadzenia nr
1223/2009, podlega karze pienieznej w
wysokosci do 20 000 zt.

Art. 45. 1. Kto wytwarza produkt
kosmetyczny bez ztozenia wniosku, o
ktérym mowa w art. 6 ust. 1, albo po
bezskutecznym uptywie terminu
okreslonego w art. 6 ust. 4, podlega
karze pienieznej w wysokosci do 50 000
zt.

2. Tej samej karze podlega, kto narusza
obowigzek, o ktérym mowa w art. 6 ust.
7.

Art. 46. Kto nie dopetnienia obowigzku
wynikajgcego z koniecznosci
zapewnienia identyfikacji w fancuchu
dostaw, o ktorym mowa w art. 7
rozporzadzenia nr 1223/2009, podlega
karze pienieznej w wysokosci do 10 000
zt.

7

8)

bez spetnienia
wymogow w zakresie
zgtoszen, o ktérych

mowa w art. 13 ust. 3
i 4 rozporzadzenia nr

1223/2009 (art. 34
projektu ustawy);
wprowadzanie do
obrotu produktu
kosmetycznego Z
naruszeniem
ograniczen
dotyczacych

substancji, o ktérych
mowa w art. 14, art.
15 [ art. 17
rozporzadzenia

nr 1223/2009,

podlegato karze
pienieznej w
wysokosci do 100 000
zt (art. 35 projektu

ustawy);

wprowadzanie do
obrotu produktu
kosmetycznego Z
naruszeniem z

naruszeniem zakazéw
w zakresie testéw na
zwierzetach, o ktérych
mowa w art. 18
rozporzadzenia nr
1223/2009, podlegato
karze pienieznej w
wysokosci do 30 000
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Art. 47. Osoba odpowiedzialna, ktéra nie
dopetnia obowigzku okreslonego w art.
3, podlega karze pienieznej w wysokosci
do 10 000 z.

9)

10)

zt oraz
przeprowadzanie

testow na zwierzetach
podlegato karze
pienieznej w
wysokosci do 100 000
zt (art. 36 i art. 37
projektu ustawy);

wprowadzanie do
obrotu lub
udostepnianie na
rynku produktu

kosmetycznego bez
spetnienia wymogow
w zakresie
oznakowania, 0
ktérych mowa w art.
19 rozporzgdzenia nr

1223/2009 lub
okreslonych w art. 4
ustawy podlegato

karze pienieznej w
wysokosci do 70 000
zt (art. 38 projektu

ustawy);
udostepnianie na
rynku produktu

kosmetycznego bez
spetnienia  wymogow
zwigzanych z
o$wiadczeniami o]
produkcie, o ktorych
mowa w art. 20
rozporzadzenia

nr 1223/2009,
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podlegato karze
pienieznej w
wysokosci do 20 000
zt (art. 39 projektu
ustawy).

Ponadto przewidziano, ze
osoba
odpowiedzialna, ktoéra
nie Zapewnia
publicznego dostepu
do informaciji, o]
ktérym mowa w art.
21 rozporzadzenia nr
1223/2009, bedzie
podlegata karze
pienieznej w
wysokosci do 10 000
zt (art. 40 projektu
ustawy).

Osoba odpowiedzialna
oraz dystrybutor,
ktorzy nie dopetnig
obowigzku
informowania
0 ciezkim dziataniu
niepozgdanym, o]
ktébrym mowa w art.
23 rozporzadzenia nr

1223/2009, beda
polegali karze
pienieznej w

wysokosci 100 000 zt
(art. 41  projektu

ustawy).
Osoba odpowiedzialna,
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ktéra nie przedstawi
informacji zgdanych
na podstawie art. 24

rozporzadzenia nr
1223/2009

rozporzadzenia nr
1223/2009, bedzie
podlegata karze
pienieznej w

wysokosci do 20 000
zt (art. 42 projektu

ustawy).

Sankcjig w postaci kary

pienieznej w
wysokosci do 50 000
zt zostanie rowniez

objeta czynnosc¢
wprowadzania do
obrotu lub
udostepniania na
rynku produktu
kosmetycznego po
uptywie daty

minimalnej trwatosci
(art. 43  projektu

ustawy).

Osoba odpowiedzialna,

ktéra nie  dopetni

obowigzkow, o
ktérych mowa w art.
25 ust. 3
rozporzadzenia nr

1223/2009, podlega
karze pienieznej w
wysokosci do 20 000
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zt (art. 44 projektu
ustawy).

Ponadto proponuje sie, aby

niedopetnienie

obowigzkow

wynikajgcych z
obowigzku rejestracji
zaktadéw  podlegato
karze pienieznej w
wysokosci do 50 000
zt (art. 45 projektu

ustawy).

Proponuje sie réowniez, aby

niedopetnienie

obowigzku
wynikajgcego z
koniecznosci
zapewnienia
identyfikacji w

tancuchu dostaw (art.
7 rozporzadzenia nr

1223/2009),
podlegato karze
pienieznej w

wysokosci do 10 000
zt (art. 46 projektu

ustawy).

Osoba odpowiedzialna,

ktéra nie  dopetni

obowigzku

okreslonego w art. 3
projektu ustawy,
podlega karze
pienieznej w

wysokosci do 10 000
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zt (art. 47 projektu
ustawy).

Kary pieniezne, o ktérych
mowa w art. 27-47
beda naktadane w
drodze decyzji, przez
wiasciwego
panstwowego
powiatowego
inspektora
sanitarnego,
dodatkowo kary
pieniezne, o ktérych
mowa w art. 30, art.
38, art. 39, art. 43 i
art. 46 bedg
nakfadane przez
wojewddzkiego
inspektora  Inspekcji
Handlowej. Wplywy z
kar pienieznych
stanowig dochaod
budzetu panstwa.

Ustalajgc  wysokos$¢ kary

pienieznej, wiasciwy
panstwowy powiatowy
inspektor sanitarny

uwzglednia przepisy art.
189d ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania

administracyjnego (Dz. U. z
2017 r. poz. 1257).
Zgodnie z tym przepisem
wymierzajgc
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administracyjng kare
pieniezng, organ
administraciji publicznej

bierze pod uwage:

1) wage i okolicznosci
naruszenia prawa, w
szczegolnosci
potrzebe ochrony
zycia lub  zdrowia,
ochrony mienia w
znacznych rozmiarach
lub ochrony waznego
interesu publicznego
lub wyjatkowo
waznego interesu
strony oraz czas
trwania tego
naruszenia;

2) czestotliwosé
niedopetniania w
przesztosci obowigzku
albo naruszania
zakazu tego samego
rodzaju co
niedopetnienie
obowigzku albo
naruszenie  zakazu,
w nastepstwie ktérego
ma by¢ natozona
kara;

3) uprzednie ukaranie za
to samo zachowanie
za przestepstwo,
przestepstwo
skarbowe,
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wykroczenie lub
wykroczenie
skarbowe;

4)  stopien przyczynienia
sie strony, na ktorg

jest naktadana
administracyjna kara
pieniezna, do
powstania naruszenia
prawa;

5) dziatania  podjete
przez strone

dobrowolnie w celu

unikniecia skutkow

naruszenia prawa,

6) wysokos¢  korzysci,
ktérg strona
osiggneta, lub straty,
ktérej unikneta;

7) w przypadku osoby
fizycznej — warunki
osobiste strony, nha
ktérg administracyjna
kara pieniezna jest
naktadana.

Obecnie
obowigzujgce w ustawie z
dnia 31 marca 2001 r. o
kosmetykach przepisy
karne nie funkcjonujg w
praktyce tak skutecznie i
efektywnie jak mozna by
tego oczekiwa¢, dlatego
tez kary, podlegajace
rezimowi prawa karnego
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albo prawa o]
wykroczeniach  proponuje
zastgpi¢ sie karami
pienieznymi naktadanymi w
drodze decyzji
administracyjne.
Powyzsze dziatanie
jest podyktowane przede
wszystkim  koniecznos$cig

realizacji w praktyce
zasady ochrony zdrowia i
zycia konsumentow.

Zasada ta znajduje swoje
oparcie w przepisach art.
68 ust. 1, art. 76 czy art. 31
ust. 3 Konstytucji RP, a
takze jest dopuszczalna
przez prawodawstwo Unii
Europejskiej. Zgodnie z
rozporzgdzeniem nr
1223/2009 sankcje
zapewniajgce realizacje
jego przepisow powinny

by¢ skuteczne,
proporcjonalne
i odstraszajgce. Taka

gwarancie w obecnym
polskim systemie prawa
zapewniajg jedynie kary
administracyjne.

Proponowane rozwigzanie
jest takze w duzym stopniu
inspirowane politykg rzadu,
znajdujaca swoje
odzwierciedlenie w pracach
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prowadzonych nad
projektem  zatozen do
projektu ustawy o zmianie

zasad ponoszenia
odpowiedzialnosci za
niektore zachowania

stanowigce  wykroczenia
oraz 0 zmianie ustawy —
Kodeks postepowania w
sprawach o wykroczenia.
Ponadto nalezy
podnie$¢, iz w obecnie
obowigzujgcych przepisach
dotyczacych kar mamy do
czynienia z brakiem
proporcjonalnosci i
konsekwencji w zakresie
wysokosci kar oraz
problemy z dokonaniem
wyboru sposobu okreslenia
wysokosci kary. Propozycije
zawarte w projekcie ustawy
usuwajg te wady.
Projektowane przepisy
wychodzg takze naprzeciw
ujawnianej przez organy
wymierzajgce kary
pieniezne koniecznosci
podwyzszenia kar w
przypadku, gdy naruszenie
dotyczy srodkow o]
znacznej wartosci.

Art. 38

Dyrektywa 76/768/EWG traci
moc zdniem 11lipca 2013,
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z wyjatkiem art. 4b, ktéry traci
moc z dniem 1 grudnia 2010 r.

Odestania do uchylonej
dyrektywy nalezy traktowac jako
odestania do niniejszego

rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza zobowigzan panstw
cztonkowskich dotyczacych
terminéw transpozycji do prawa
krajowego dyrektyw okreslonych
w zatgczniku IX czesc B.
Jednakze wiasciwe organy nadal
udostepniajg informacje
otrzymane zgodnie z art. 7 ust.
3 i art. 7a ust. 4 dyrektywy
76/768/EWG, a osoby
odpowiedzialne w dalszym ciggu
przechowujg fatwo dostepne
informacje zebrane na podstawie
art. 7a tej dyrektywy do 11 lipca
2020.

Art. 39

W drodze odstepstwa od
dyrektywy 76/768/EWG produkty
kosmetyczne, ktore sg zgodne
Z niniejszym  rozporzgdzeniem,
mogg by¢ wprowadzane na
rynek przed 11 lipca 2013.

Poczawszy od 11 stycznia 2012,
w drodze odstepstwa od
dyrektywy 76/768/EWG
powiadomienie przeprowadzone
zgodnie zart. 13 niniejszego
rozporzadzenia uznaje sie za
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zgodne zart. 7 ust.3 iart. 7a
ust. 4 tej dyrektywy.

Art. 40

1. Niniejsze  rozporzadzenie

wchodzi w zycie w dniu
[dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej]

2. Niniejsze  rozporzgdzenie
stosuje sie od dnia 11 lipca 2013,
z wyjatkiem:

— art. 15 ust. 1 i2, ktore
stosujg sie od dnia 1 grudnia
2010r., jak réwniez art. 14, 31
i 32, wstopniu, wjakim sa
niezbedne do zastosowania
art. 15 ust.1 i 2; oraz
— art. 16 wust. 3 akapit drugi,
ktéry stosuje sie od dnia
11 stycznia 2013.

Zataczniki




ODWROCONA TABELA ZGODNOSCI

TYTUL PROJEKTU

Ustawa o produktach kosmetycznych

TYTUL  WDRAZANEGO
AKTU PRAWNEGO

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.

dotyczgce produktéw kosmetycznych (wersja przeksztatcona) (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, z
pdzn. zm.)

Jednostka redakcyjna
projektu ustawy

Tres$é przepisu projektu ustawy o
produktach kosmetycznych

Uzasadnienie wprowadzenia przepisu

Art. 2 pkt 5, 6, 8, 13114

5)

6)

8)

Art. 2. llekro¢ w ustawie jest mowa o:
konfekcjonowaniu — rozumie sie przez to
wszystkie dziatania tgcznie z napetnianiem i
etykietowaniem, ktére masa produktu musi
przejs¢ w celu przeksztatcenia sie w
produkt gotowy;

masie produktu — rozumie sie przez to
produkt kosmetyczny, ktéry przeszedt przez
fazy wytwarzania do etapu koncowego
konfekcjonowania, jednak z wytgczeniem
tego etapu;

produkcie gotowym — rozumie sie przez to
produkt kosmetyczny, ktéry przeszedt
wszystkie etapy produkcji tgcznie z
konfekcjonowaniem, w celu wysyiki;

13) wytwarzaniu produktu kosmetycznego -

Wprowadzenie definicji jest niezbedne w celu
doprecyzowania przepiséw odnoszacych sie do
wytwarzania produktow kosmetycznych.




rozumie sie przez to dziatania prowadzace
do otrzymania produktu gotowego, w tym
konfekcjonowanie, nawet gdy nie odbywa
sie ono w tym samym miejscu co
wytworzenie masy produktu;

14) wytwoércy — rozumie sie przez to osobe
fizyczng, osobe prawng Ilub jednostke
organizacyjng nieposiadajgcg osobowosci
prawnej, ktéra wytwarza produkt
kosmetyczny.

Art. 5, art. 6iart. 7

Art. 5. Jezeli wytworca nie jest osobg
odpowiedzialng, jest obowigzany do wskazania
osoby odpowiedzialnej organom, o ktorych
mowa w art. 14.

Art. 6. 1. Wytworca jest obowigzany do ztozenia
wniosku o wpis zaktadu wytwarzajgcego
produkty kosmetyczne do wykazu tych
zakfadow, zwanego dalej ,wykazem zakfadow”.

2. Wykaz zaktadéw prowadzi panstwowy
powiatowy inspektor sanitarny wiasciwy ze
wzgledu na siedzibe zakfadu wytwarzajgcego
produkty kosmetyczne.

3. Wykaz =zaktadéw stuzy monitorowaniu
przestrzegania zasad dobrej praktyki produkcji
zgodnie z art. 22 rozporzadzenia nr 1223/2009 i
nie jest udostepniany w trybie ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. o dostepie do informaciji
publicznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1764 oraz z
2017 r. poz. 933).

4. Wytwérca skfada wniosek o wpis do wykazu
zaktadéw, w postaci papierowej albo
elektronicznej, w terminie 30 dni od dnia

W przypadku gdy wytworca nie jest osobg
odpowiedzialng, jest obowigzany do wskazania
organom nadzoru osoby odpowiedzialnej, na rzecz
ktérej wytwarza produkt kosmetyczny (art. 5 projektu

ustawy).

W celu zapewnienia realizacji przepiséw art. 22
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczgce  produktdéw  kosmetycznych  (wersja
przeksztatcona) (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.20009, str.
59, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,rozporzgdzeniem nr
1223/2009”, nakfadajgcego na panstwa cztonkowskie
obowigzek monitorowania przestrzegania zasad
dobrej praktyki produkcji produktéw kosmetycznych w
projekcie zaproponowano wprowadzenie wykazu
zaktadéw, w ktérych sg wytwarzane produkty
kosmetyczne. W tym celu proponuje sie natozenie na
wytworce  produktu  kosmetycznego  obowigzku
ztozenia do wiasciwego panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego wniosku o wpis do wykazu
zaktadéw, w terminie 30 dni od dnia rozpoczecia
dziatalnosci, w postaci papierowej albo elektroniczne;j.
Whiosek taki powinien zawiera¢ imie, nazwisko albo




rozpoczecia  prowadzenia  dziatalnosci w
zaktadzie wytwarzajgcym produkty kosmetyczne.

5. Wniosek o wpis do wykazu zaktadow zawiera:

1) imie, nazwisko albo nazwe (firme) i adres
wytworcy;

2) nazwe i adres zaktadu wytwarzajgcego
produkty kosmetyczne;

3) okreslenie rodzaju i zakresu dziatalnosci,
ktéra ma byé prowadzona w zaktadzie
wytwarzajgcym produkty kosmetyczne.

6. Wytworcy wydaje sie zaswiadczenie o wpisie
do wykazu zaktaddéw, ktore zawiera date wpisu
do tego wykazu oraz nazwe i adres zaktadu
wytwarzajgcego produkty kosmetyczne.

7. W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa
w ust. 5, wytworca sktada wniosek o dokonanie
zmian w wykazie zakfadéw, w postaci
papierowej albo elektronicznej, w terminie 30 dni
od dnia zaistnienia zmiany. Whniosek zawiera
wskazanie danych, o ktérych mowa w ust. 5,
ktore ulegty zmianie.

8. Wykreslenie z wykazu zaktadow nastepuje na
podstawie:

1) ztozonego przez wytworce, w postaci
papierowej albo elektronicznej, wniosku o
wykreslenie z wykazu zaktaddow, ktéry zawiera
dane, o ktérych mowa w ust. 5;

2) decyzji wiasciwego panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego, jezeli
wytwdrca zaprzestat prowadzenia dziatalnoSci
objetej wpisem i nie ztozyt wniosku, o ktérym

nazwe (firme) i adres wytworcy, nazwe i adres
zaktadu wytwarzajgcego produkty kosmetyczne oraz
okreslenie rodzaju i zakresu dziatalno$ci, ktora ma byc¢
prowadzona w tym zaktadzie.

Wytwodrca bedzie otrzymywat zaswiadczenie o wpisie
do wykazu zakfadow.

Ponadto nalezy dodaé, ze w przypadku zmiany
powyzszych danych wytwérca bedzie skfadat w
postaci papierowej albo elektronicznej wniosek o
dokonanie zmian w wykazie zaktadow, w terminie 30
dni od dnia zaistnienia zmiany.

Nalezy zapewnié¢, aby dane zawarte w wykazie
zaktadéw byly aktualne, zatem wykaz bedzie podlegat
aktualizacji przez zapewnienie wytworcy mozliwosci
wykreslenia z wykazu zaktadéw na podstawie jego
wniosku. Ponadto wiasciwy panstwowy powiatowy
inspektor sanitarny bedzie mogt wydac¢ decyzje
wykreslajgcg zaktad, jezeli wytworca zaprzestat
prowadzenia dziatalnosci objetej wpisem a wytworca
nie ztozyt wniosku o wykreslenie.

Na podstawie otrzymanych wnioskow bedzie
prowadzony przez  wilasciwego  panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego wykaz zaktadow.
W zwigzku z powyzszym proponuje sie, aby wykaz
zaktadéw zawierat nastepujgce dane przekazane we
wniosku o wpis do rejestru zaktadow oraz:

1) date wpisu do wykazu;

2) informacje o] przeprowadzonych przez
wiasciwego panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego urzedowych kontrolach
zaktadu;

3) informacje o zmianie danych lub wykresleniu
zaktadu z wykazu zakfaddéw (art. 6 ust. 1 projektu

ustawy).

Uwzgledniajgc koniecznos¢ zachowania




mowa w pkt 1.

Art. 7. 1. Wykaz zaktadow zawiera dane, o
ktérych mowa w art. 6 ust. 5, oraz:

1) date wpisu do wykazu zaktadow;

2) informacje o przeprowadzonych przez
wiasciwego panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego urzedowych kontrolach
zaktadu wytwarzajgcego produkty kosmetyczne;

3) informacje o zmianie danych, o ktérych
mowa w art. 6 ust. 5, lub wykresleniu zakfadu
wytwarzajgcego produkty kosmetyczne z wykazu
zaktaddw.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzgdzenia, wzory:

1) wniosku o wpis do wykazu zaktadow,

2) wniosku o dokonanie zmian w wykazie
zakfadow,

3) wniosku o wykresSlenie z wykazu
zaktadow,

4) zaswiadczenia o wpisie do wykazu
zaktadow

— uwzgledniajgc zakres danych zawartych w
wykazie zakladow oraz zapewnienie jednolitosci
wydawanych zaswiadczen.

transparentnosci oraz ufatwienia  prowadzenia
dzialalnosci w zakresie wytwarzania produktow
kosmetycznych przewidziano, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia,
wzory: wniosku o wpis zakladu do wykazu zaktadow,
wniosku o dokonanie zmian w wykazie zakfaddw,
wniosku o wykreslenie z wykazu zaktadow oraz wzoru
zaswiadczenia o wpisie do wykazu zaktaddw.

Posiadanie przez organy Panhstwowej Inspekciji
Sanitarnej aktualnych informacji odnosnie do
lokalizacji  zaktadéw  wytwarzajgcych  produkty

kosmetyczne pozwoli na sprawny nadzér nad
warunkami ich wytwarzania, co przektada sie na
bezpieczenstwo zdrowia konsumentdéw. Projektowane
przepisy wynikajg rowniez z faktu, ze siedziba osoby
odpowiedzialnej nie  zawsze jest miejscem
wytwarzania produktu kosmetycznego. Projektowane
przepisy umozliwiajg réwniez nadzor na zaktadami
wytwoérczymi w  przypadku wytwarzania produktu
kosmetycznego na zlecenie, w szczegdlnosci majac
na uwadze zawartg w art. 2 rozporzadzenia nr
1223/2009 definicje producenta, ktérym jest réwniez
osoba fizyczna Ilub prawna, ktéra zleca (...)
wytworzenie  produktu. Nalezy zauwazy¢, ze
wytwarzanie produktéw kosmetycznych na zlecenie
jest wystepujgcag praktykg rynkowg. Co wiecej
w art. 11 rozporzadzenia nr 1223/2009 w ust. 2 lit. ¢
wskazano jedynie, Zze w dokumentacji produktu
znajduje sie opis metod produkcji i oswiadczenie o
zgodnosci z dobrag praktyka produkgciji.
Rozporzadzenie nr 1223/2009 nie odnosi sie w tym i
zadnym  innym  przepisie do  koniecznosci
infformowania 0 miejscu  wytwarzania produktu




kosmetycznego. Jednoczesnie informacje dotyczace
zaktadéw wytwarzajgcych produkty kosmetyczne
beda wykorzystywane jedynie w ramach nadzoru, nie
przewiduje sie aby byly dostepne publicznie.

Art. 27 i art. 28

Art. 27. 1. Kto wytwarza produkt kosmetyczny
bez zachowania zasad dobrej praktyki produkciji,
podlega karze pienieznej w wysokoéci do 50 000
zt.

2. Tej samej karze podlega osoba
odpowiedzialna, ktéra nie zapewnia, ze produkt
kosmetyczny jest wytwarzany z zachowaniem
zasad dobrej praktyki produkciji.

Art. 28. Kto wbrew obowigzkowi okreslonemu w
art. 5 nie wskazat osoby odpowiedzialnej,
podlega karze pienieznej w wysokosci do 50 000
zt.

Wydanie przepiséw o karach pienieznych jest
konieczne dla zapewnienia organom nadzoru
mozliwosci egzekwowania przepiséw ustawy.

Art. 45

Art. 45. 1. Kto wytwarza produkt kosmetyczny
bez ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 6
ust. 1, albo po bezskutecznym uptywie terminu
okreslonego w art. 6 ust. 4, podlega karze
pienieznej w wysokosci do 50 000 zt.

2. Tej samej karze podlega, kto narusza
obowigzek, o ktérym mowa w art. 6 ust. 7.

Wydanie przepisébw o karach pienieznych jest
konieczne dla zapewnienia organom nadzoru
mozliwosci egzekwowania przepiséw ustawy.




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
Z dnia

w sprawie okreslenia wzorow wnioskow oraz zaswiadczenia zwigzanych z wykazem

zakladow wytwarzajacych produkty kosmetyczne

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia ... o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz.

...) zarzadza si¢, co nastepuje:

1))

2)

3)

4)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

wzor wniosku o wpis do wykazu zaktadéw wytwarzajacych produkty kosmetyczne —
stanowigcy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia;

wzor wniosku o dokonanie zmian w wykazie zakladow wytwarzajacych produkty
kosmetyczne — stanowiacy zatacznik nr 2 do rozporzadzenia;

wzor wniosku o wykreSlenie z wykazu zakltadow wytwarzajacych produkty
kosmetyczne — stanowigcy zatacznik nr 3 do rozporzadzenia;

wzor zaswiadczenia o wpisie do wykazu zakladow wytwarzajacych produkty

kosmetyczne — stanowiacy zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 czerwca 2018 r.

MINISTER ZDROWIA

1)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



Zalaczniki

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

Zalacznik nr 1
Wzor

Whniosek o wpis do wykazu zakladow wytwarzajacych produkty kosmetyczne

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w ........................

imi¢, nazwisko albo nazwa (firma) i adres wytworcy

Na podstawie art. ... ust. ... ustawy z dnia ... 0 produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. ...)

zglaszam nastepujacy zaktad wytwarzajacy produkty kosmetyczne

nazwa i adres zaktadu wytwarzajacego produkty kosmetyczne

W zaktadzie bedzie prowadzona dziatalnos$¢ polegajaca na

Wypehia Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny

Data Numer w wykazie zaktadow

wytwarzajacych produkty kosmetyczne




Zalacznik nr 2

Wzor
Whniosek o dokonanie zmian w wykazie zakladéw wytwarzajacych produkty

kosmetyczne

imig, nazwisko albo nazwa (firma) i adres wytwoércy

Na podstawie art. ... ust. ... ustawy z dnia ... 0 produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. ...)

Wypehia Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny

Data Numer w wykazie zaktadow

wytwarzajacych produkty kosmetyczne




Zalacznik nr 3

Wzor

Whniosek o wykreslenie z wykazu zakladéw wytwarzajacych produkty kosmetyczne

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w ........................

imi¢, nazwisko albo nazwa (firma) i adres wytworcy

Na podstawie art. ... ust. ... ustawy z dnia ... 0 produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. ...)

zglaszam wniosek o wykreslenie
nazwa i adres zaktadu wytwarzajacego produkty kosmetyczne

z rejestru zaktadow wytwarzajacych produkty kosmetyczne.

Wypehia Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
Numer w wykazie zaktadow

Data
wytwarzajacych produkty kosmetyczne




Zalacznik nr 4

Wzor
Zaswiadczenie o wpisie do wykazu zakladéw wytwarzajacych produkty

kosmetyczne

imi¢, nazwisko albo nazwa (firma) i adres wytworcy

Na podstawie art. ... ust. ... ustawy z dnia .............. 0 produktach kosmetycznych

(Dz. U. poz. ...) zaswiadczam, ze nastepujacy zaklad wytwarzajacy produkty kosmetyczne

data podpis
Panstwowego Powiatowego

Inspektora Sanitarnego
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego W

art. 7 ust. 2 ustawy z dnia ... o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. ...).

Uwzgledniajac konieczno$¢ zachowania transparentnosci oraz utatwienia prowadzenia
dziatalno$ci w zakresie wytwarzania produktow kosmetycznych przewidziano, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory: wniosku o wpis
zaktadu do wykazu zakladow wytwarzajacych produkty kosmetyczne, wniosku o dokonanie
zmian w wykazie zaktadow wytwarzajacych produkty kosmetyczne, wniosku o wykreslenie z
wykazu zakladow wytwarzajacych produkty kosmetyczne oraz wzoru zaswiadczenia o wpisie
do wykazu zakladow wytwarzajacych produkty kosmetyczne. Posiadanie przez organy
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej aktualnych informacji odnos$nie lokalizacji zaktadow
wytwarzajacych produkty kosmetyczne pozwoli na sprawny nadzor nad warunkami ich
wytwarzania, co przeklada si¢ na bezpieczenstwo zdrowia konsumentow. Projektowane
przepisy wynikaja réwniez z faktu, ze siedziba osoby odpowiedzialnej nie zawsze jest
miejscem wytwarzania produktu kosmetycznego. Projektowane przepisy umozliwiaja
rowniez nadzor na zakladami wytwarzajacymi produkty kosmetyczne w przypadku
wytwarzania produktu kosmetycznego na zlecenie, w szczeg6lnos$ci majac na uwadze zawarta
w art. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia
30 listopada 2009 r. dotyczacego produktow kosmetycznych (wersja przeksztatcona)
(Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, z pézn. zm.) definicj¢ producenta, ktorym jest
rowniez osoba fizyczna lub prawna, ktora zleca (..) wytworzenie produktu. Nalezy zauwazy¢,
ze wytwarzanie produktow kosmetycznych na zlecenie jest wystepujaca praktyka rynkowa.
Co wigcej w art. 11 w ust. 2 lit. ¢ ww. rozporzadzenia wskazano jedynie, ze w dokumentacji
produktu znajduje si¢ opis metod produkcji i o§wiadczenie o zgodnosci z dobra praktyka
produkcji. Rozporzadzenie t0 nie odnosi si¢ w tym 1 zadnym innym przepisie do koniecznosci
informowania o miejscu wytwarzania produktu kosmetycznego. Jednocze$nie informacje
dotyczace zakltadow wytwarzajacych produkty kosmetyczne beda wykorzystywane jedynie w

ramach nadzoru, nie przewiduje si¢ aby byly dostepne publicznie.

Projektowane regulacje wejda w zycie z dniem 1 czerwca 2018 r.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na sektor mikro, matych 1 $rednich

przedsigbiorstw.
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Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt regulacji nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Wskaza¢ roéwniez nalezy, ze nie istnieje mozliwos¢ podjecia alternatywnych w stosunku
do wydania projektowanego rozporzadzenia $rodkoOw umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie okre$lenia | 14.03.2018 r.
wzorow wnioskéw oraz za§wiadczenia zwigzanych z wykazem
zaktadow wytwarzajacych produkty kosmetyczne Zrédlo:

Art. 7 ust. 2 ustawy z dnia ...
kosmetycznych (Dz. U. poz. ...)

o produktach
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace
Ministerstwo Zdrowia/Gtowny Inspektorat Sanitarny

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Marek Posobkiewicz, Gtowny Inspektor Sanitarny MZ ...

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Gloéwny Inspektorat Sanitarny, tel. 22 536 ...
e-mail: ................. @gis.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Celem niniejszego projektu rozporzadzenia jest rozwigzanie problemu zwigzanego z konicznos$ciag monitorowania
przez panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej przestrzegania zasad dobrej praktyki produkcji kosmetykow.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

W ustawie z dnia ...... o produktach kosmetycznych przewidziano wprowadzenie obowigzku rejestracji zaktadow
wytwarzajacych produkty kosmetyczne. Oczekuje si¢, ze rejestracja zaktadow wytwarzajacych produkty kosmetyczne
przyczyni si¢ do wzrostu efektywnosci nadzoru nad tym obszarem.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego
produktow kosmetycznych (wersja przeksztatlcona) (Dz. Urz. UE L 342 z22.12.2009, str. 59, z p6zn. zm.) pozostawia
panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej swobode w okreslaniu sposobu realizacji jego celow. Biorgc pod uwage
powyzsze nie przeprowadzano analizy rozwigzan przyjetych w innych panstwach czlonkowskich, poniewaz
rozwigzania przyjete przez inne kraje zaleza od ich specyfiki np. organizacji nadzoru nad rynkiem.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie
Wytworcy produktow W 2014 r. organy MZ-48 za 2014 r. Konieczno$é
kosmetycznych nadzoru wykazaty, ze zarejestrowania
w ewidencji ujetych zaktadu
jest 3670 obiektow wytwarzajgcego
(produkcija, produkty
konfekcjonowanie kosmetyczne
produktéw

kosmetycznych oraz
obrét — hurtownie i

sklepy)

Organy Panstwowej Inspekcji

Sanitarnej

Aktualizacja
prowadzonych
Spisow,
wigksza
efektywnosc¢
nadzoru

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Nie byly prowadzone prekonsultacje publiczne projektu rozporzadzenia.
Projekt rozporzadzenia w ramach konsultacji publicznych zostanie przekazany, z ...-dniowym terminem na
zglaszanie uwag, do nastepujacych podmiotow:

1) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarnos¢”;

2) KK NZZ ,Solidarnos¢ 807;

3)  Ogodlnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;
4) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

5) Polskiego Zwiazku Przemystu Kosmetycznego;
6) Polskiego Towarzystwa Kosmetologéw;
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")

8)

9)

10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)
23)
24)
25)

Wyniki konsultacji publicznych zostang omowione w raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny.

Polskiego Stowarzyszenia Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego;
Federacji Konsumentow;

Stowarzyszenia Konsumentoéw Polskich;

Polskiego Klubu Ekologicznego;

Fundacji WWF Polska;

Polskiej Izby Handlu;

Konfederacji Lewiatan;

Pracodawcoéw Rzeczypospolitej Polskie;j;

Zwiazku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

Business Center Club;
Zwiazku Rzemiosta Polskiego;

Polskiej Organizacji Handlu i Dystrybucii;

Naczelnej Rady Aptekarskiej;

Naczelnej Rady Lekarskiej;
Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;
Krajowej Rady Fizjoterapeutow;
Rady Dialogu Spotecznego;
Komisji Wspdélnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego.

Projekt, wraz z przestaniem do konsultacji publicznych, zostanie opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum
Legislacji zgodnie z uchwatg nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.).

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny stale z ...... r.)

Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [tys. Z]

0 1 2 3 4 5 6 7

8

9

10

Lacznie
(0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrbdta finansowania

Dodatkowe informacje, w tym
wskazanie zrodet danych i
przyjetych do obliczen zatozen

budzet

panstwa.

Utworzenie wykazu zaktadow wytwarzajacych produkty kosmetyczne nie bedzie
sic wigzalo z wydatkami obcigzajacymi
sformalizowanie juz prowadzonych przez organy nadzoru spisow zakladow
wytwarzajacych produkty kosmetyczne. Jednoczesnie moze wptyna¢ korzystnie
na planowanie i realizowanie dziatan nadzorczych.

Stanowi

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe
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Skutki
Czas w latach od wejs$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie
(0-10)
W ujeciu duze
pienieznym przedsigbiorstwa
(w mln zt, sektor mikro-,
ceny stale z ...... r.) | matych i §rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze
niepieni¢znym przedsigbiorstwa

sektor mikro-,
matych i §rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe informacje, w tym
wskazanie zrodet danych Nie przewiduje si¢ wzrostu obcigzen dla przedsigbiorcoéw, rejestracji zaktadu

i przyjetych do obliczen zatozen | b¢dzie mozna dokona¢ rowniez drogg elektroniczna.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ | nie dotyczy

Wprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglednie wymaganymi | [] tak
przez UE (szczegdly w odwroconej tabeli zgodnosci). X nie
] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentoéw X zwiekszenie liczby dokumentéw

(] zmniejszenie liczby procedur X zwiekszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[]inne: []inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak

elektronizacji. [ ] nie

] nie dotyczy

Komentarz: Zgodnie z proponowanymi regulacjami w przypadku podjecia dziatalnosci polegajacej na wytwarzaniu
produktéw kosmetycznych wytworca bedzie zobowigzany do zarejestrowania zaktadu wytwarzajacego produkty
kosmetyczne we wiasciwej powiatowe]j stacji sanitarno-epidemiologicznej. W stosunku do dotychczasowych
przepisow rejestracja zaktadu bedzie stanowita dodatkowa procedure.

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacja prawna nie b¢dzie miata wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny ] mienie panstwowe X zdrowie
[]inne:
. Poprawa efektywnosci nadzoru nad warunkami wytwarzania produktow
Omoéwienie wpltywu ., . ..
kosmetycznych moze mie¢ ewentualny korzystny wplyw na zdrowie populacji.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Z dniem wejscia w zycie projektowanych przepisow.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Po wejsciu w zycie przepisdw rozporzadzenia oceniony zostanie wzrost liczby zaktadéw znajdujacych si¢ pod
nadzorem organow w stosunku do ilo$ci z ostatniego roku poprzedzajacego wejscie w Zycie.
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13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.

51/04/rch




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y
Z dnia

w sprawie powolania o$rodka administrujacego Systemem Informowania o Cie¢zkich

Dzialaniach Niepozadanych Spowodowanych Stosowaniem Produktow Kosmetycznych

Na podstawie art. 13 ustawy z dnia ... o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. ...)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Osrodkiem administrujgcym Systemem Informowania o Cigzkich Dziataniach

Niepozadanych Spowodowanych Stosowaniem Produktéw Kosmetycznych jest ... .

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 czerwca 2018 r.

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegblowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 13 ustawy z dnia ... o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. ...).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada
2009 r. dotyczace produktow kosmetycznych (wersja przeksztatcona) (Dz. Urz. UE L 342
2 22.12.2009, str. 59, z p6zn. zm.), zwane dalej ,,rozporzadzeniem nr 1223/2009”, w art. 23
naktada obowigzki zwigzane z informowaniem o ci¢zkim dziataniu niepozadanym. W celu
monitorowania i realizacji obowigzkéw informowania Komisji Europejskiej oraz innych
panstw cztonkowskich o wystapieniu ww. dziatania proponuje si¢ utworzenie rozwigzania
systemowego przez powolanie Systemu Informowania o Ciezkich Dziataniach
Niepozadanych Spowodowanych Stosowaniem Produktéw Kosmetycznych, zwanego dalej
»systemem”. W systemie gromadzone bylyby dane o cigzkich dziataniach niepozadanych
spowodowanych stosowaniem produktéw kosmetycznych, zgloszone zgodnie z przepisami
art. 23 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009. Zadaniem sytemu bytaby réwniez weryfikacja
otrzymanych danych, w celu stwierdzenia, czy zgtoszenie spetnia kryteria definicji cigzkiego
dzialania niepozadanego. Do organéw nadzoru wplywaja informacje o rdznorodnych
dziataniach niepozadanych spowodowanych zastosowaniem produktéw kosmetycznych (np.
wystgpienie uczulenia, wysypki lub podraznienia). Jednakze nie kazdy zgtoszony przypadek
jest cigzkim dziataniem niepozadanym w mysl przepisow rozporzadzenia nr 1223/2009. Przed
poinformowaniem Komisji Europejskiej oraz innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
konieczna jest zatem ocena, czy dany przypadek odpowiada definicji cigzkiego dziatania
niepozadanego. Dane dotyczgce dzialan niepozadanych beda zglaszane do o$rodka
administrujagcego. Osrodek administrujacy bedzie dokonywal weryfikacji otrzymanych
danych, w celu stwierdzenia, czy zgloszenie spelnia kryteria definicji cigzkiego dziatania
niepozadanego.
Osrodek administrujgcy systemem bedzie informowal Gtownego Inspektora Sanitarnego
0 zaistnieniu ciezkiego dziatania niepozadanego, ktéry zgodnie 2z rozporzadzeniem
nr 1223/2009, bedzie informowatl wtasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz osobg odpowiedzialng.

Projektowane regulacje wejda w zycie z dniem 1 czerwca 2018 r.
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Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wpltywu na sektor mikro, matych i1 $rednich

przedsigbiorstw.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt regulacji nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Wskazaé¢ rowniez nalezy, ze nie istnieje mozliwos¢ podjecia alternatywnych w stosunku
do wydania projektowanego rozporzadzenia S$rodkow umozliwiajacych osiggnigcie

zamierzonego celu.



Nazwa projektu

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia W sprawie powotania
osrodka administrujacego Systemem Informowania o Cigzkich
Dziataniach ~ Niepozadanych  Spowodowanych  Stosowaniem
Produktow Kosmetycznych

Data sporzadzenia
14.03.2018 .

Zrédlo:

Art. 13 ustawy z dnia ... o produktach
kosmetycznych (Dz. U. poz. ...)
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace
Ministerstwo Zdrowia/Gtowny Inspektorat Sanitarny

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu

Marek Posobkiewicz, Gtowny Inspektor Sanitarny

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ ...

Gltowny Inspektorat Sanitarny, tel. 22 536 ...
e-mail: ................. @gis.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projektowane rozporzadzenie rozwigzuje problem informowania Komisji Europejskiej oraz innych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej o zaistnieniu ci¢zkiego dziatania niepozgdanego spowodowanego
stosowaniem produktu kosmetycznego. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktow kosmetycznych (wersja przeksztalcona)
(Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, z pdzn. zm.), zwane dalej ,,rozporzadzeniem nr 1223/2009”,
w art. 23 naktada obowigzki zwigzane z informowaniem o ci¢zkim niepozadanym dziataniu.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

W ustawie z dnia ....0 produktach kosmetycznych przewidziano wydanie przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia rozporzadzenia powotujacego osrodek administrujacy Systemem Informowania o Cigzkich
Dziataniach Niepozadanych Spowodowanych Stosowaniem Produktow Kosmetycznych, zwany dalej
,;osrodkiem”.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

Rozporzadzenie nr 1223/2009 pozostawia panstwom czlonkowskim swobod¢ w okres$laniu sposobu
realizacji jego celow. Biorac pod uwage powyzsze nie przeprowadzano analizy rozwigzan przyjetych
w innych panstwach czlonkowskich, poniewaz rozwigzania przyjete przez inne kraje zaleza od ich specyfiki
np. organizacji nadzoru nad rynkiem.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddzialtywanie
Podmioty dziatajace | Nalezy zalozy¢, ze MZ-48 za rok 2014 Oddziatywanie projektu
na rynku produktow | wszystkie podmioty | Wyniki wyszukiwania w rozporzadzenia Wigzaé
kosmetycznych — dziatajgce na rynku bazie notyfikacji produktow | bedzie si¢ z koniecznoscig
wytworcy, produktow kosmetycznych (tzw. baza poinformowania o$rodka
producenci, kosmetycznych moga | CPNP). 0 zaistnieniu cigzkiego

wyznaczone 0soby
odpowiedzialne,
importerzy oraz
dystrybutorzy

zostac objete
odzialywaniem ww.
projektu.

W 2014 r. organy
nadzoru wykazaty, ze
w ewidencji ujetych
jest 3670 obiektow
(produkcja,
konfekcjonowanie
produktow

dziatania niepozadanego.
W przypadku
niedopetnienia tego
obowigzku — ewentualnym
nalozeniem sankcji.




kosmetycznych oraz
obrét — hurtownie

i sklepy)

W bazie CPNP
znajduje si¢ ok. 1900
firm z Polski, ktore
zarejestrowaty
produkty
kosmetyczne zgodnie
Z wymaganiami
rozporzadzenia nr
1223/2009 —
rejestracja ta
obejmuje osoby
odpowiedzialne oraz
dystrybutorow.

Organy Panstwowej W przypadku otrzymania
Inspekcji Sanitarnej informacji dot. cigzkiego

dziatania niepozadanego
oddziatywanie projektu
rozporzadzenia wigzaé
bedzie si¢ z konieczno$cig
przekazania informacji do
osrodka

Konsumenci Potencjalnie cata Mozliwos¢ przekazania

populacja informacji dot. ciezkiego
dziatania niepozadanego

Lekarze i pracownicy Mozliwo$¢ przekazania
stuzby zdrowia informacji dot. ciezkiego

dziatania niepozadanego

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Nie byly prowadzone prekonsultacje publiczne projektu rozporzadzenia.
Projekt rozporzadzenia w ramach konsultacji publicznych zostanie przekazany, z ...-dniowym terminem
na zglaszanie uwag, do nastgpujacych podmiotow:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)

Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarnos¢”;
KK NZZ ,,Solidarnos¢ 80”’;

Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkoéw Zawodowych;
Forum Zwigzkéw Zawodowych;

Polskiego Zwiazku Przemystu Kosmetycznego;
Polskiego Towarzystwa Kosmetologow;

Polskiego Stowarzyszenia Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego;
Federacji Konsumentow;

Stowarzyszenia Konsumentow Polskich;

Polskiego Klubu Ekologicznego;

Fundacji WWF Polska;

Polskiej Izby Handlu;

Konfederacji Lewiatan;

Pracodawcéw Rzeczypospolitej Polskiej;
Zwiazku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

Business Center Club;
Zwiagzku Rzemiosta Polskiego;

Polskiej Organizacji Handlu i Dystrybuciji;

Naczelnej Rady Aptekarskiej;

Naczelnej Rady Lekarskiej;
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21) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

22) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

23) Rady Dialogu Spotecznego;

24) Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego.
Wyniki konsultacji publicznych zostang oméwione w raporcie dotgczonym do niniejszej Oceny.
Projekt, wraz z przestaniem do konsultacji publicznych, zostanie opublikowany w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji zgodnie z uchwata nr 190 Rady Ministréw z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.).

6. Wplyw na sektor finansé6w publicznych

(cenystate z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [tys. z1]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10 Lacznie
(0-10)

Dochody ogolem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogotem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Zrodla finansowania

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie Zrddet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$s¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie
przedsi¢biorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lacznie
zmian (0-10)
W yjeciu duze
pieni¢znym przedsigbiorstwa
(w mln zt, sektor mikro-,
ceny stale matych i §rednich
Z...... r.) przedsighiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

W ujeciu duze
niepieni¢znym | przedsi¢biorstwa




sektor mikro-,
matych 1 $rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zalozen

Zgodnie z OSR projektu ustawy o produktach kosmetycznych

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie | [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w X nie
odwroconej tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy
[ zmniejszenie liczby dokumentow X] zwiekszenie liczby dokumentow
[_] zmniejszenie liczby procedur DX zwickszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do | [X] tak
ich elektronizacji. [ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacja prawna nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] érodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozw6j regionalny [ ] mienie panstwowe X zdrowie
[ ]inne:

Omowienie wptywu

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Z dniem wejScia w zycie projektowanego rozporzadzenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang
zastosowane?

Planowane jest coroczne zestawienia informacji zwigzanych z liczbg otrzymanych zgloszen.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.

52/04/rch




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Z dnia

w sprawie powolania oSrodka uprawnionego do informacji o produkcie kosmetycznym

w razie koniecznosci podjecia leczenia

Na podstawie art. 18 ust. 4 ustawy z dnia ... o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz.

...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Osrodkiem do informacji o produkcie kosmetycznym, niezbednych w razie

koniecznosci podjecia leczenia, udostepnianych przez Komisje Europejska zgodnie z art. 13

ust. 1-3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia

30 listopada 2009 r. dotyczacego produktow kosmetycznych (wersja przeksztalcona)
(Dz. Urz. UE L 342 z22.12.2009, str. 59, z p6zn. zm.z))jest e

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 czerwca 2018 r.

MINISTER ZDROWIA

1)

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

Zmiany niniejszego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.20009, str. 59, Dz. Urz.
UE L 114 z 25.04.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 139 z 25.05.2013, str. 8, Dz. Urz. UE L 190 z 11.07.2013,
str. 38, Dz. Urz. UE L 315z 26.11.2013, str. 34, Dz. Urz. UE L 107 z 10.04.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 238
2 09.08.2014, str. 3, Dz. Urz. UE L 254 z 28.08.2014, str. 39, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str. 1, Dz.
Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 193 z 21.07.2015, str. 115, Dz. Urz. UE L 199 z
29.07.2015, str. 22, Dz. Urz. UE L 60 z 05.03.2016, str. 59, Dz. Urz. UE L 106 z 22.04.2016, str. 4, Dz. Urz.
UE L 106 z 22.04.2016, str. 7, Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.20186, str. 1, Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, str.
4, Dz. Urz. UE L 189 z 14.07.2016, str. 40, Dz. Urz. UE L 198 z 23.07.2016, str. 10, Dz. Urz. UE L 17 z
21.01.2017, str. 52, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017, str. 12, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017, str. 37, Dz. Urz.
UE L 117 7 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 174 z 07.07.2017, str. 16, Dz. Urz. UE L 202 z 03.08.2017, str.
1, Dz. Urz. UE L 203 z 04.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 319 z 05.12.2017, str. 2 oraz Dz. Urz. UE L 326
2 09.12.2017, str. 55.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego W
art. 18 ust. 4 ustawy z dnia ... o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. ...).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia
30 listopada 2009 r. dotyczace produktow kosmetycznych (wersja przeksztatcona) (Dz. Urz.
UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, z p6zn. zm.) zapewnia, ze w przypadku koniecznos$ci podjecia
leczenia dostepne w bazie notyfikacji produktow kosmetycznych (tzw. baza CPNP) sa
receptury ramowe produktow kosmetycznych. Dostgpu do informacji zawartych w tej czeSci
bazy nie majg organy nadzoru, ale jedynie centra zatru¢ lub osrodki tego typu wyznaczone

przez panstwa cztonkowskie.

Zadaniem o$rodka bedzie =zapewnienie dostgpu do informacji o produkcie
kosmetycznym udostepnianych przez Komisje Europejska zgodnie z art. 13 ust. 1-3 ww.
rozporzadzenia, niezb¢ednych w razie konieczno$ci podjecia wlasciwego leczenia.
Zaproponowano, aby osrodek speilnial nastgpujace kryteria: udzielat konsultacji
toksykologicznych osobom wykonujacym zawdd medyczny, analizowal przyczyny zatrué,
posiadal dostep do baz naukowych dotyczacych witasciwosci toksykologicznych substancji
oraz posiadat telefoniczne i elektroniczne §rodki komunikacji alarmowej (art. 18 ustawy).
Projektowane regulacje wejda w zycie z dniem 1 czerwca 2018 r.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na sektor mikro-, matych i $rednich

przedsigbiorstw.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;j.

Projekt regulacji nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady
Ministréow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Wskaza¢ rowniez nalezy, ze nie istnieje mozliwos¢ podjecia alternatywnych w stosunku
do wydania projektowanego rozporzadzenia $rodkoOw umozliwiajacych osiagnigcie

zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie powotania | 16.04.2018 r.
os$rodka uprawnionego do informacji o produkcie kosmetycznym w

razie koniecznos$ci podjecia leczenia Zrédlo:

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace Art. 18 ust. 4 ustawy z dnia

Ministerstwo Zdrowia/Glowny Inspektorat Sanitarny 0 produktach kosmetycznych (Dz. U.
poz. ...)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu

Marek Posobkiewicz, Gtowny Inspektor Sanitarny Nr w wykazie prac Ministra
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Zdrowia:

Glowny Inspektorat Sanitarny, tel. 22 536 ... MZ ...

e-mail: ................. @gis.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Celem projektu rozporzadzenia jest rozwigzanie problemu wyznaczenia przez panstwo cztonkowskie osrodka
zatru¢ lub innej jednostki majacej dostep do receptur ramowych produktow kosmetycznych.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

W ustawie z dnia .... o produktach kosmetycznych przewidziano wydanie przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia rozporzadzenia powotujacego o$rodek uprawniony do dostepu do informacji okreslonych w art. 13
ust. 1-3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczacego produktow kosmetycznych (wersja przeksztatcona) (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59,
Z pozn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1223/2009”.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Rozporzadzenie nr 1223/2009 pozostawia panstwom cztonkowskim swobode w okreslaniu sposobu realizacji
jego celéw. Biorac pod uwage powyzsze nie przeprowadzano analizy rozwiazan przyjetych w innych panstwach
czlonkowskich, poniewaz rozwigzania przyjete przez inne kraje zaleza od ich specyfiki np. organizacji nadzoru
nad rynkiem.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zroédto danych Oddziatywanie
Lekarze Ok. 172 tys. lekarzy i Dane statystyczne Mozliwos¢ uzyskania
lekarzy dentystow Naczelnej Izby Lekarskigj informacji o ramowej
Dane aktualne na dzien recepturze produktu
30.09.2017 kosmetycznego

http://www.nil.org.pl/rejestry/c
entralny-rejestr-
lekarzy/informacje-
statystyczne

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Nie bytly prowadzone prekonsultacje publiczne projektu rozporzadzenia.
Projekt rozporzadzenia w ramach konsultacji publicznych zostanie przekazany, z ...-dniowym terminem na
zglaszanie uwag, do nastepujacych podmiotow:

1) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarnos¢”;

2) KK NZZ ,Solidarnos¢ 807;

3)  Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

4) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

5) Polskiego Zwigzku Przemystu Kosmetycznego;

6) Polskiego Towarzystwa Kosmetologdw;

7) Polskiego Stowarzyszenia Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego;
8) Federacji Konsumentow;




9) Stowarzyszenia Konsumentéw Polskich;

10) Polskiego Klubu Ekologicznego;

11)  Fundacji WWEF Polska;

12)  Polskiej I1zby Handlu;

13) Konfederacji Lewiatan;

14)  Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskie;j;

15) Business Center Club;

16) Zwiazku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;
17) Zwiazku Rzemiosta Polskiego;

18) Polskiej Organizacji Handlu i Dystrybucji;
19) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

20) Naczelnej Rady Lekarskiej;

21) Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych;
22) Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych;
23) Rady Dialogu Spotecznego;

24)  Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego.

Whyniki konsultacji publicznych zostang oméwione w raporcie dotgczonym do niniejszej Oceny.

Projekt, wraz z przestaniem do konsultacji publicznych, zostanie opublikowany w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji zgodnie z uchwata nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.).

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny stale z ... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [tys. zt]

0 [ 1 [ 2 3[4 [5]6 ] 77187 9 10/ rgemic
(0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Zrodta finansowania Zgodnie z OSR ustawy o produktach kosmetycznych

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen
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7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow
oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie 0 1
Zmian

2 3 5 10 Lacznie
(0-10)

W ujeciu duze
pieni¢znym przedsiebiorstwa

(w min z4, sektor mikro-,
ceny statle z ... .) | matych i §rednich
przedsiebiorstw

rodzina,
obywatele oraz
gospodarstwa
domowe

W ujeciu duze
niepieni¢znym przedsigbiorstwa

sektor mikro-,
matych i §rednich
przedsigbiorstw

rodzina,
obywatele oraz
gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie zrodet Projekt
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

nie  begdzie
i przedsigbiorczos¢, w

miat wplywu na  konkurencyjno$¢  gospodarki
tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na rodzing,

obywateli i gospodarstwa domowe.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdoconej
tabeli zgodnosci).

[ ]tak
X nie
] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne:

[] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwigkszenie liczby procedur
[ ] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich
elektronizacji.

X tak
[ ] nie
(] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacja prawna nie b¢dzie miata wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia

[] informatyzacja

[] sytuacja i rozw6j regionalny | [_] mienie panstwowe X] zdrowie

[]inne:
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Zapewnienia dostgpu do informacji o recepturach ramowych produktow
Omoéwienie wptywu kosmetycznych w przypadku koniecznosci podjecia leczenia moze przyczynié sig
do lepszej opieki medycznej.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Z dniem wej$cia w zycie projektowanego rozporzadzenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Mozna ewentualnie oceni¢ roczng ilo$¢ udzielanych informac;ji.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.

50/04/rch



Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY?
z dnia

w sprawie metod oznaczen niezbednych do kontroli bezpieczenstwa produktow

kosmetycznych

Na podstawie art. 25 ust. 3 ustawy z dnia ... o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz.

...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Ustala si¢ metody oznaczen niezbednych do kontroli bezpieczenstwa produktow

kosmetycznych okreslone w zatgczniku do rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA

1

2)

3)

Minister Zdrowia kieruje dziatlem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

Niniejsze rozporzadzenie wdraza nastgpujace dyrektywy:

1

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Pierwsza dyrektywa Komisji z dnia 22 grudnia 1980 r. w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw
Czlonkowskich odnoszacych si¢ do metod analizy niezbednych do kontrolowania sktadu produktow
kosmetycznych (80/1335/EWG) (Dz. Urz. WE L 383 z 31.12.1980, str. 27; Dz. Urz. UE Polskie Wydanie
Specjalne rozdz. 13, t. 6, str. 109 oraz Dz. Urz. WE L 57 z 27.02.1987, str. 56; Dz. Urz. UE Polskie
Wydanie Specjalne rozdz. 13, t. 8, str. 268);

Druga dyrektywa Komisji z dnia 14 maja 1982 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Czlonkowskich odnoszacych si¢ do metod analizy niezbednych do kontrolowania sktadu produktow
kosmetycznych (82/434/EWG) (Dz. Urz. WE L 185 z 30.06.1982, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie Wydanie
Specjalne rozdz. 13, t. 6, str. 301 oraz Dz. Urz. WE L 108 z 28.04.1990, str. 92; Dz. Urz. UE Polskie
Wydanie Specjalne rozdz. 13, t. 10, str. 122);

Trzecia dyrektywa Komisji z dnia 27 wrze$nia 1983 r. w sprawie zblizania ustawodawstw Pafistw
Czlonkowskich dotyczacych metod analizy niezbgdnych do kontrolowania sktadu produktow
kosmetycznych (83/514/EWG) (Dz. Urz. WE L 291 z 24.10.1983, str. 9; Dz. Urz. UE Polskie Wydanie
Specjalne rozdz. 13, t. 7, str. 124);

Czwarta dyrektywa Komisji z dnia 11 pazdziernika 1985 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do metod analizy niezbgdnych do kontrolowania sktadu produktow
kosmetycznych (85/490/EWG) (Dz. Urz. WE L 295 z 7.11.1985, str. 30; Dz. Urz. UE Polskie Wydanie
Specjalne rozdz. 13, t. 8, str. 46);

Pigta dyrektywa Komisji 93/73/EWG z dnia 9 wrzesnia 1993 r. w sprawie metod analizy niezbednych do
kontrolowania sktadu produktow kosmetycznych (Dz. Urz. WE L 231 z 14.09.1993, str. 34; Dz. Urz. UE
Polskie Wydanie Specjalne rozdz. 13, t. 12, str. 222);

Szosta dyrektywa Komisji z dnia 7 lipca 1995 r. odnoszgca sie do metod analizy niezbednych do kontroli
sktadu produktow kosmetycznych (95/32/WE) (Dz. Urz. WE L 178 z 28.07.1995, str. 20; Dz. Urz. UE
Polskie Wydanie Specjalne rozdz. 13, t. 15, str. 171);

Siodma dyrektywa Komisji 96/45/WE z dnia 2 lipca 1996 r. odnoszaca si¢ do metod analizy niezbednych
do kontroli sktadu produktow kosmetycznych (Dz. Urz. WE L 213 z 22.08.1996, str. 8; Dz. Urz. UE
Polskie Wydanie Specjalne rozdz. 13, t. 17, str. 142).

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie okre$lenia procedur pobierania probek kosmetykow oraz procedur przeprowadzania badan
laboratoryjnych (Dz. U. z 2003 r. poz. 107 oraz z 2004 r. poz. 2106), ktére traci moc z dniem wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 65 ustawy z dnia ... o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. ...).



Zatacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
zdnia ... (poz. ...)

ZALACZNIK

Metody oznaczen niezb¢dnych do kontroli bezpieczenstwa produktow kosmetycznych

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

3.2.

3.3.

POBIERANIE PROBEK PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH
PRZEDMIOT | ZAKRES ZASTOSOWANIA
Procedurg pobierania probek produktéw kosmetycznych opisano majac na wzgledzie

ich analiz¢ w r6znych laboratoriach.

DEFINICJE

Probka podstawowa:

czg$¢ pobrana z partii przeznaczonej na sprzedaz.

Probka ogolna:

suma wszystkich probek podstawowych majacych ten sam numer partii.

Probka laboratoryjna:

reprezentatywna cze$¢ probki ogélnej przeznaczona do analizy w poszczegdlnych
laboratoriach.

Probka analityczna:

reprezentatywna cze$¢ probki laboratoryjnej wymagana do jednej analizy.

Pojemnik:

opakowanie, ktore zawiera produkt 1 jest z nim w statym bezposrednim kontakcie.
PROCEDURA POBIERANIA PROBEK

Probki produktow kosmetycznych powinny by¢ pobierane z oryginalnych opakowan i
przesylane do laboratorium analitycznego bez otwierania.

Dla produktow kosmetycznych, ktore s dostarczane na rynek hurtowo lub sprzedawane
detalicznie w pojemnikach réznych od oryginalnego opakowania producenta, powinny
by¢ podane odpowiednie instrukcje pobierania probek w miejscach ich stosowania lub
sprzedazy.

Liczba probek podstawowych, wymaganych do przygotowania probki laboratoryjne;j,
powinna by¢ odpowiednia do metody analitycznej, jak i liczby analiz wykonywanych w
kazdym laboratorium.

IDENTYFIKACJA PROBKI



4.].

4.2.

4.3.

5.2.

5.3.

1.2.

1.3.

1.4.

_3_

Probki powinny by¢ zapieczetowane w momencie pobierania i identyfikowane zgodnie
z przepisami stosowanymi w odpowiednim Panstwie Cztonkowskim.

Kazda pobrana probka podstawowa powinna zawiera¢ na etykiecie nastepujgce
informacje:

—  nazwg produktu kosmetycznego,

— date, godzing i miejsce pobrania probki,

- nazwisko osoby odpowiedzialnej za pobranie probki,

— nazwe urzedu kontrolujgcego.

Sprawozdanie z pobrania probki nalezy napisa¢ zgodnie z przepisami stosowanymi w
danym Panstwie Cztonkowskim.

PRZECHOWY WANIE PROBEK

Probki podstawowe powinny by¢ przechowywane zgodnie z zaleceniami producenta,
jesli podane sg na etykiecie.

Jesli nie wymieniono innych warunkow, probki laboratoryjne powinny by¢
przechowywane w ciemnosci, w temperaturze migdzy 10-25°C.

Probek podstawowych nie wolno otwieraé przed rozpoczeciem analizy.

PRAKTYCZNE PRZYGOTOWANIE PROBEK LABORATORYJNYCH
OGOLNE ZASADY
W kazdym przypadku gdy to mozliwe, analiza powinna by¢ wykonywana na kazde;j
probee podstawowej. Jesli probka podstawowa jest zbyt mata, nalezy postugiwac sie
minimalng liczbg probek podstawowych. Przed pobraniem probki laboratoryjnej
probki podstawowe powinny by¢ ze sobg starannie wymieszane.
Otworzy¢ pojemnik pod oslona gazu obojetnego, jesli wymaga tego metoda
analityczna i mozliwie szybko pobra¢ odpowiednig liczbe probek laboratoryjnych
oraz niezwlocznie przeprowadzi¢ ich analizg. Je$li probka podstawowa ma by¢
zachowana, pojemnik nalezy szczelnie zamkna¢ pod ostong gazu obojetnego.
Produkty kosmetyczne mogg by¢ wytwarzane w postaci ciektej lub statej, a takze
potstalej. Jesli nastgpita separacja faz pierwotnie homogenicznego produktu, przed
pobraniem probki laboratoryjnej nalezy go ponownie ujednorodnic.
Jesli produkty kosmetyczne trafiaja do sprzedazy specjalng droga, czego
konsekwencja jest brak mozliwosci zastosowania si¢ do niniejszej instrukeji 1 jesli
nie ma uregulowan dotyczacych odpowiednich metod badawczych, mozliwe jest
uzycie oryginalnej procedury pod warunkiem, ze zostanie ona sformutowana na

piSmie, a opis ten bedzie stanowit czgs$¢ raportu analitycznego.
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

CIECZE

Produkty te mogg wystepowaé w takich formach, jak roztwory w oleju, w alkoholu i

w wodzie, wody toaletowe, ptyny lub mleczka. Moga by¢ one pakowane w butelki,

ampuitki lub tuby.

Pobieranie probki laboratoryjne;j:

— przed otwarciem pojemnik energicznie wstrzasnac,

—  otworzy¢ pojemnik,

— wla¢ kilka mililitrow cieczy do probowki w celu obejrzenia, czy materiat
nadaje si¢ do pobrania probki laboratoryjne;j,

—  ponownie zamkna¢ pojemnik, lub

—  pobra¢ wymagane probki laboratoryjne,

—  Starannie ponownie zamkna¢ pojemnik.

SUBSTANCIJE POLSTALE

Produkty moga wystgpowaé w takich formach, jak pasty, kremy, sztywne emulsje i

zele. Moga by¢ pakowane w tuby, butelki z tworzyw sztucznych lub stoiki.

Pobieranie probki laboratoryjnej moze nastgpowac w rozny sposob:

pojemniki z waska szyjka. Usuna¢ przynajmniej pierwszy centymetr produktu.

Wycisng¢ probke laboratoryjng 1 niezwtocznie zamkna¢ pojemnik.

pojemniki z szerokg szyjka. Zdja¢ rownomiernie catg wierzchnig warstwe produktu i

usung¢ ten material. Pobra¢ probke laboratoryjng i niezwlocznie ponownie zamknaé

pojemnik.

CIALA STALE

Produkty te moga wystepowa¢ w takich formach, jak sypkie proszki, sprasowane

proszki, sztyfty i moga by¢ pakowane w réznego rodzaju pojemniki.

Pobieranie probki laboratoryjnej moze nastgpowaé w rdézny sposob:

sypki proszek — wstrzgsngé energicznie przed odkorkowaniem lub otwarciem.

Otworzy¢ 1 pobra¢ probke laboratoryjna.

prasowany proszek lub sztyft — usung¢ wierzchnig warstweg przez réwnomierne

drapanie. Pobra¢ probke laboratoryjna spod spodu.

PRODUKTY W POJEMNIKACH POD CISNIENIEM (,,dozowniki aerozolowe”)

Produkty te sg zdefiniowane w art. 2 dyrektywy Rady z dnia 20 maja 1975 r. w

sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych sie do



5.2.

5.2.1.
5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.3.

5.4.
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dozownikow aerozoli (75/324/EWG)?,
Probka laboratoryjna
Po energicznym wstrzasnigciu reprezentatywna cz¢s¢ zawartosci dozownika
aerozolowego przenie$¢ przy pomocy odpowiedniego tacznika (patrz przyktadowy
rys. 1: w szczegdlnych przypadkach metoda analityczna moze wymagaé uzycia
innych tacznikéw) do pokrytej tworzywem sztucznym szklanej butelki (rys. 4)
wyposazonej w zawOr aerozolowy nieposiadajacy rurki zanurzeniowej. Podczas
przenoszenia probki butelke trzyma si¢ zaworem skierowanym w dot. Takie
przeniesienie probki zapewnia dobrag widoczno$¢ zawartosci pojemnika i odpowiada
jednemu z nastepujacych czterech przypadkow:
Wyrdb aerozolowy w postaci jednorodnego roztworu do bezposredniej analizy.
wyrdb aerozolowy sktadajacy si¢ z dwoch faz cieklych. Kazda z faz moze by¢
analizowana po oddzieleniu dolnej fazy do drugiej pomocniczej butelki do
przenoszenia. W tym przypadku pierwsza butelka do przenoszenia jest skierowana
zaworem w dol. W takim przypadku dolna faza jest czgsto fazg wodng 1 nie zawiera
propelenta (np. wyrdb z butanem i woda).
Wyrdb aerozolowy zawierajacy proszek w zawiesinie. Faze ciekla mozna analizowac
po oddzieleniu proszku.
Wyrob w postaci piany lub kremu. Najpierw nalezy odwazy¢ do pomocniczej butelki
do przenoszenia 5 do 10 g 2-metoksyetanolu. Substancja ta zabezpiecza przed
tworzeniem si¢ piany podczas operacji odgazowania 1 wtedy mozna usuwac
propelent bez strat cieczy.
Wyposazenie
Lacznik (rys. 1) jest wykonany z duraluminium lub mosigdzu. Jest przeznaczony do
polaczenia r6znych zaworow poprzez tacznik polietylenowy (patrz przyktadowe rys.
2 1 3). Mozna uzywac innych tacznikow.
Pomocnicza butelka do przenoszenia (rys. 4) jest wykonana z bialego szkla
pokrytego zewnetrzng warstwa ochronng z przezroczystego tworzywa. Jej pojemnosé
wynosi 50 do 100 ml i jest wyposazona w zawor aerozolowy bez rurki
zanurzenioweyj.

Metoda
Aby mozna bylo przenie$¢ wystarczajaca ilos¢ probki, z butelki do przenoszenia

musi by¢ usuniete powietrze. W tym celu nalezy wprowadzi¢ przez tacznik okoto

% Dz. Urz. WE L 147 2 9.6.1975, str. 40, z pézn. zm.
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10 ml dichlorodifluorometanu lub butanu (zaleznie od rodzaju badanego wyrobu
aerozolowego) i catkowicie odgazowa¢ az do zaniku fazy cieklej, trzymajac butelke
do przenoszenia zaworem skierowanym do gory. Usuna¢ tacznik. Zwazy¢ butelke do
przenoszenia (,,a” gramow). Energicznie wytrzasna¢ pojemnik aerozolowy, z ktorego
ma by¢ pobierana probka. Potaczy¢ tacznik z zaworem na pojemniku aerozolowym z
badang zawartoscia (zawor skierowany do gory), dopasowac butelke do przenoszenia
probki (szyjka skierowang w dot) do tgcznika 1 nacisngé. Napethic¢ butelke do
przenoszenia do okoto dwdch trzecich pojemnosci. Jesli przenoszenie przedwczesnie
ustaje na skutek wyrdéwnania ci$nien, mozna je wznowi¢ przez chtodzenie butelki do
przenoszenia. Usung¢ tacznik, zwazy¢ napetniong butelke (,,b” graméw) i oznaczy¢
masg¢ przeniesionej probki, m; (m; = b - a).

Otrzymang w ten sposob probke mozna uzy¢ do:

1. normalnej analizy chemicznej.

2. analizy sktadnikéw lotnych metoda chromatografii gazowe;j.

Analiza chemiczna

Trzymajac butelke do przenoszenia zaworem do gory postepowac nastepujaco:

— odgazowac. Jesli czynnos$¢ ta powoduje powstawanie piany, nalezy uzyc
butelki do przenoszenia, do ktorej uprzednio przy pomocy strzykawki dodano
przez tacznik doktadnie odwazong ilos¢ (5 do 10 g) 2-metoksyetanolu,

—  bez straty probki zakonczy¢ usuwanie lotnych sktadnikow przez wytrzasanie w
tazni wodnej o temperaturze 40°C. Zdja¢ tacznik,

— ponownie zwazy¢ butelke do przenoszenia (,,¢” gramow) w celu ustalenia
ciezaru pozostatosci my (M, = ¢ — a).

(Uwaga: przy obliczaniu cigzaru pozostato$ci nalezy odja¢ cigezar ewentualnie

uzytego 2-metoksyetanolu.),

— otworzy¢ butelke do przenoszenia przez zdjecie zaworu,

— catkowicie rozpusci¢ pozostatos¢ w znanej 1ilosci odpowiedniego
rozpuszczalnika,

— przeprowadzi¢ wymagane oznaczenie na czg¢sci pobranej probki.

Wzory do obliczen sg nastepujace:

rxm
M2 oraz Q:RXP,
m, 100

R =

gdzie:

m; = masa aerozolu pobrana do butelki do przenoszenia;



5.4.2.
5.4.2.1.

5.4.2.2.

5.4.23.

5.4.24.

S

M, = masa pozostalosci po ogrzaniu do 40°C;

r = procent okreslonej substancji w my (ustalony wedtug wlasciwej metody);

R = procent okreslonej substancji w aerozolu, jaki otrzymano do analizy;

Q = calkowita masa okreslonej substancji w dozowniku aerozolowym:;

P = poczatkowa masa netto dozownika aerozolowego (probka podstawowa).

Analiza lotnych sktadnikow metoda chromatografii gazowej

Zasady

Przy pomocy strzykawki do chromatografii gazowej pobra¢ wlasciwg ilo§¢ materiatu
z butelki do przenoszenia. Nastgpnie wstrzykna¢ zawarto$¢ strzykawki do
chromatografu gazowego.

Oprzyrzadowanie

Precyzyjna strzykawka o pojemnosci 25 pl lub 50 pl szeregu A2 (rys.5) do
pobierania prébek dla chromatografii gazowej lub réwnowazna. Ta strzykawka
wyposazona jest w zawor odcinajacy przy nasadzie igly. Strzykawka jest potaczona z
butelka do przenoszenia przy pomocy tacznika przy butelce 1 polietylenowej rurki
(dtugos¢ 8 mm, wewngtrzna srednica 2,5 mm) przy strzykawce.

Metoda

Po pobraniu do butelki do przenoszenia wtasciwej ilosci produktu aerozolowego
dopasowa¢ stozkowe zakonczenie strzykawki do butelki, jak opisano w pkt. 5.4.2.2.
Otworzy¢ zawoér 1 nabra¢ wlasciwa ilo$¢ cieczy. Usuna¢ pecherzyki gazu przez
kilkakrotne poruszenie ttokiem (schiodzi¢ strzykawke, jesli to konieczne). Jesli
strzykawka zawiera wtasciwa ilo$¢ pozbawionej pecherzykow cieczy, zamknaé
zawoOr 1 odiagczy¢ strzykawke od butelki do przenoszenia. Zatozy¢ igle, wlozy¢
strzykawke do iniektora chromatografu gazowego 1 wstrzyknac.

Wzorzec wewngtrzny

Jesli potrzebny jest wzorzec wewnetrzny, to jest on wprowadzany do butelki do

przenoszenia (przy pomocy zwyklej szklanej strzykawki z uzyciem lacznika).
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IDENTYFIKOWANIE I OZNACZANIE ZAWARTOSCI WOLNYCH
WODOROTLENKOW SODU I POTASU

CEL | ZAKRES METODY

Metoda podaje doktadng procedure identyfikowania produktow kosmetycznych

zawierajacych znaczace ilosci wolnych wodorotlenkow sodu (INCI: sodium

hydroxide) i potasu (INCI: potassium hydroxide) i oznaczenia takich wolnych

wodorotlenkow sodu i/lub potasu w $rodkach do prostowania wlosow 1 w

rozpuszczalnikowych srodkach do usuwania skorek paznokei.

DEFINICJA

Wolny wodorotlenek sodu i potasu sg okreslane objetoscia (iloscig) standardowego

roztworu kwasu, wymagang do zoboj¢tnienia produktu w podanych warunkach, a

otrzymang ilo$¢ wyraza si¢ jako % m/m wolnego wodorotlenku sodu.

ZASADY

Probka zostaje rozpuszczona lub zdyspergowana w wodzie 1 miareczkowana

standardowym roztworem kwasu. Wartos¢ pH jest rejestrowana réwnoczes$nie z

dodawaniem kwasu do roztworu wodorotlenku sodu lub potasu. W przypadku

prostych roztworéw wodorotlenkow sodu lub potasu punktem koncowym jest

wyrazny wzrost szybkosci zmian wartosci pH.

Krzywa miareczkowania moze by¢ niewyrazna w obecnosci:

a)  amoniaku lub innych stabych zasad organicznych, ktore same maja raczej
sptaszczong krzywa miareczkowania (w tej metodzie amoniak usuwa si¢ przez

odparowanie pod zmniejszonym cisnieniem, ale w pokojowej temperaturze),

b)  soli stabych kwasow, ktore moga powodowac wzrost krzywej miareczkowania
z kilkoma punktami przegigcia (w tych przypadkach tylko pierwsza czgs¢
krzywej do pierwszego z tych punktow przegiecia odpowiada zobojetnianiu
jonu wodorotlenowego pochodzacego z wolnego wodorotlenku sodu lub
potasu).

Podano alternatywna procedure miareczkowania, odpowiednig dla przypadku, gdy

zauwaza si¢ nadmierne oddziatlywanie soli stabych kwaséw nieorganicznych.

Chociaz istnieje teoretyczna mozliwos¢, ze inne rozpuszczalne mocne zasady, np.

wodorotlenek litu, czwartorzedowy wodorotlenek amonowy, moglyby by¢ obecne

dajac wzrost pH do wysokich wartosci, jednak obecnos$¢ ich w takim rodzaju

wyrobow jak produkty kosmetyczne jest wysoce nieprawdopodobna.
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IDENTYFIKOWANIE

Odczynniki

Standardowy alkaliczny roztwor buforowy o pH = 9,18 w 25°C: 0,05 M roztwor
tetraboranu disodu.

Aparatura

Zwykle szklane wyposazenie laboratoryjne

Pehametr

Szklana elektroda membranowa.

Standardowa kalomelowa elektroda odniesienia.

Procedura

Skalibrowa¢ pehametr z pomoca elektrod z zastosowaniem standardowego roztworu
buforowego. Przygotowa¢ 10% roztwor lub dyspersj¢ analizowanego wyrobu w
wodzie i1 przesaczy¢ go. Zmierzy¢ pH. Jesli pH wynosi 12 lub wiecej nalezy
wykona¢ oznaczanie zawartosci ilo§ciowe.

OZNACZANIE ZAWARTOSCI

Miareczkowanie w Srodowisku wodnym

Odczynnik

Standardowy 0,1 N kwas chlorowodorowy

Aparatura

Zwykle szklane wyposazenie laboratoryjne

Pehametr, korzystnie jesli wyposazony w rejestrator

Szklana elektroda membranowa

Standardowa kalomelowa elektroda odniesienia

Procedura

Zwazy¢ doktadnie w zlewce pojemnosci 150 ml probke wielkosci 0,5 - 1,0 g. Jesli w
probee znajduje si¢ amoniak, doda¢ kilka ziaren porowatych, umiesci¢ zlewke w
eksykatorze préozniowym, usuwa¢ amoniak za pomoca pompy wodnej tak dtugo, az
jego zapach bedzie niewyczuwalny (okoto trzech godzin).

Doda¢ 100 ml wody, rozpusci¢ lub zdyspergowac pozostatos¢ i miareczkowaé 0,1 N
roztworem kwasu chlorowodorowego (5.1.1.1), rejestrujac zmiany pH (5.1.2.2).
Obliczenie

Umiejscowi¢ punkty przegigcia na krzywych miareczkowania. Jesli pierwszy punkt
przegiecia wystepuje przy pH nizszym niz 7, probka nie zawiera wodorotlenku sodu

lub potasu.
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Jesli na krzywej znajduja si¢ dwa lub wigcej punktow przegiecia, tylko pierwszy
punkt ma znaczenie. Zanotowaé obje¢tos¢ roztworu zuzytego do miareczkowania do
pierwszego punktu przegiecia.
Oznaczy¢ symbolem V objetos¢ roztworu zuzytego do miareczkowania, w
mililitrach.
Oznaczy¢ symbolem M mase probki analitycznej, w gramach.
Zawarto$¢ wodorotlenku sodu i/lub potasu w probce wyrazong jako % m/m
wodorotlenku sodu oblicza si¢ stosujac wzor:

% =0,4 (VIM)
Moze powsta¢ sytuacja, w ktorej pomimo oznak obecnosci znaczacej iloSci
wodorotlenkow sodu i/lub potasu, krzywa miareczkowania nie wykazuje wyraznego
punktu przegiecia. W takim przypadku nalezy powtorzy¢ oznaczenie w

izopropanolu.

Miareczkowanie w izopropanolu

Odczynniki

Izopropanol

Standardowy 1,0 N wodny roztwor kwasu chlorowodorowego

0,1 N roztwor kwasu chlorowodorowego w izopropanolu przygotowany bezposrednio
przed wuzyciem przez rozcienczenie 1,0 N wodnego roztworu kwasu
chlorowodorowego izopropanolem

Aparatura

Zwykle szklane wyposazenie laboratoryjne

Pehametr, korzystnie jesli z rejestratorem

Szklana elektroda membranowa

Standardowa kalomelowa elektroda odniesienia

Procedura

Zwazy¢ doktadnie w zlewce 0 pojemnosci 150 ml probke wielkosci 0,5 - 1,0 g. Jesli
w probce znajduje sie amoniak, doda¢ kilka ziaren porowatych, umiesci¢ zlewke w
eksykatorze préozniowym, usuwa¢ amoniak z pomoca pompy wodnej tak dlugo, az
jego zapach bedzie niewyczuwalny (okoto trzech godzin).

Doda¢ 100 ml izopropanolu, rozpusci¢ lub zdyspergowaé pozostatos¢ i
miareczkowa¢ 0,1 N kwasem chlorowodorowym (5.2.1.3), rejestrujac odczytane
zmiany pH (5.2.2.2).
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Obliczenie
Jak w pkt. 5.1.4. Pierwszy punkt przegigcia wystgpuje przy odczytanej wartosci pH
okoto 9.
Powtarzalno§¢®
Dla wodorotlenku sodu lub potasu na poziomie 5% (m/m), wyrazonym jako
wodorotlenek sodu, réznica migdzy wynikami dwodch oznaczen wykonywanych
rownolegle na tej samej probce nie powinna przekracza¢ wartosci bezwzglednej
0,25%.
IDENTYFIKOWANIE I OZNACZANIE ZAWARTOSCI KWASU
SZCZAWIOWEGO | JEGO SOLI ALKALICZNYCH W PRODUKTACH
KOSMETYCZNYCH DO PIELEGNACJI WLOSOW
CEL | ZAKRES METODY
Metoda jest odpowiednia do identyfikowania i oznaczania kwasu szczawiowego (INCI:
oxalic acid) i jego soli alkalicznych w produktach kosmetycznych do pielegnacji
wlosow. Moze by¢ stosowana dla bezbarwnych wodnych/alkoholowych roztworéw i
ptynoéw, ktore zawieraja okoto 5% kwasu szczawiowego lub roéwnowazng ilosé
alkalicznych szczawianow.
DEFINICJA
Zawarto$¢ kwasu szczawiowego lub jego soli alkalicznych oznaczona wedlug tej
metody jest wyrazona jako zawarto$¢ w procentach masowych (m/m) wolnego kwasu

szczawiowego w probce.

ZASADY

Po usunigciu wszystkich obecnych anionowych s$rodkéw powierzchniowo czynnych
chlorowodorkiem p-toluidyny, kwas szczawiowy i/lub szczawiany sg wytracane jako
szczawian wapnia, po czym roztwor jest przesaczany. Osad jest rozpuszczany w kwasie
siarkowym i miareczkowany roztworem manganianu (V1I) potasu.

ODCZYNNIKI

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.

5% (m/m) roztwor octanu amonu

10% (m/m) roztwor chlorku wapnia

95% (V/V) etanol

Tetrachlorek wegla

% Patrz 1ISO/DIS 5725.
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Eter dietylowy

6,8% (m/m) roztwor dichlorowodorku p-toluidyny

0,1 N roztwor manganianu (V1) potasu

20% (m/m) kwas siarkowy (V1)

10% (m/m) kwas chlorowodorowy

Tréjwodny octan sodu (trihydrat octanu sodu)

Kwas octowy lodowaty

Kwas siarkowy (V1) (1:1)

Nasycony roztwor wodorotlenku baru

APARATURA

Rozdzielacze, 500 ml

Zlewki, 50 ml i 600 ml

Tygle z filtrem szklanym G-4

Cylindry miarowe, 25 ml i 100 ml

Pipety, 10 ml

Kolby ssawkowe, 500 ml

Prézniowa pompa wodna

Termometr o zakresie skali 0-100°C

Mieszadlo magnetyczne z elementem grzewczym

Prety magnetyczne pokryte teflonem

Biureta, 25 ml

Kolby stozkowe, 250 ml

PROCEDURA

Odwazy¢ 6 do 7 g probki do zlewki 0 pojemnosci 50 ml, doprowadzi¢ do pH 3
rozcienczonym kwasem chlorowodorowym (4.9) i przemy¢ w rozdzielaczu 100 ml
wody destylowanej. Dodawac stopniowo 25 ml etanolu (4.3), 25 ml roztworu
dichlorowodorku p-toluidyny (4.6) i 25 do 30 ml czterochlorku wegla (4.4) i wytrzgsngé
energicznie mieszaning.

Po rozdzieleniu faz usung¢ dolng (organiczng) faze, powtdrzy¢ ekstrakcje uzywajac
reagentoOw podanych w pkt. 6.1 i znowu usung¢ faze organiczng.

Przela¢ wodny roztwor do zlewki 0 pojemnosci 600 ml i usungé jeszcze obecny
czterochlorek wegla przez ogrzewanie roztworu do wrzenia.

Doda¢ 50 ml roztworu octanu amonu (4.1), doprowadzi¢ roztwér do wrzenia (5.9) i

wmiesza¢ 10 ml gorgcego roztworu chlorku wapnia (4.2) do wrzgcego roztworu,
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pozwoli¢ na wytracenie si¢ osadu.

Sprawdzi¢, czy wytracenie osadu jest catkowite, doda¢ kilka kropli roztworu chlorku
wapnia (4.2), pozostawi¢ do schtodzenia do temperatury pokojowej i nast¢pnie
wmiesza¢ 200 ml etanolu (4.3), (5.10); pozostawi¢ do odstania na 30 minut.

Przesaczy¢ ciecz przez tygiel z filtrem szklanym (5.3), przenies¢ osad z malg iloScia
goracej wody (50 do 60°C) do tygla z filtrem szklanym i przemy¢ osad zimng woda.
Przemy¢ osad pi¢¢ razy malg iloscig etanolu (4.3) i potem pie¢ razy malg ilo$cig eteru
etylowego (4.5) i rozpusci¢ osad w 50 ml gorgcego kwasu siarkowego (V1) (4.8) przez
przeciaganie tego ostatniego przez szklany filtr tygla pod zmniejszonym ci$nieniem.
Przenies¢ roztwor bez strat do kolby stozkowej (5.12) i miareczkowac roztworem
manganianu (V1) potasu (4.7) az do wystapienia jasnorézowego zabarwienia.
OBLICZENIE

Zawarto$¢ kwasu szczawiowego w probce wyrazong jako procent masowy oblicza si¢

ze Wzoru:
A x 4,50179 x 100
% kwasu szczawiowego =
E x 1000
w ktorym:
A objetos¢ 0,1 N roztworu manganianu (V1) potasu zuzyta do
miareczkowania (pkt. 6.8);
E masa probki analitycznej w gramach (6.1);

4,50179  wspotczynnik przeliczeniowy kwasu szczawiowego.

POWTARZALNOSC*

Dla zawarto$ci kwasu szczawiowego wynoszacej okoto 5% rdznica migdzy wynikami z
dwoch réwnolegle prowadzonych analiz na tej samej probce nie powinna przekraczaé
wartosci bezwzglednej 0,15%.

IDENTYFIKOWANIE

Zasady

Kwas szczawiowy i/lub szczawiany wytragcane s3 w postaci szczawianu wapnia i
rozpuszczane w kwasie siarkowym (VI). Do roztworu dodaje si¢ niewielkg ilos¢
roztworu manganianu (VII) potasu, ktory sie odbarwia i powoduje tworzenie si¢

dwutlenku wegla. Kiedy powstaly dwutlenek wegla przechodzi przez roztwor

4 Patrz norma 1S0O-5725.
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wodorotlenku baru, tworzy si¢ bialy osad (zmgetnienie) weglanu baru.

9.2. Procedura

9.2.l. Podda¢ probke przeznaczong do analizy dzialaniu opisanemu w pkt. 6.1-6.3, ktore
usunie kazdy obecny srodek powierzchniowo czynny.

9.2.2.Doda¢ nieco, na czubku topatki, octanu sodu (4.10) do okoto 10 ml roztworu
otrzymanego zgodnie z pkt. 9.2.1 i zakwasi¢ roztwor kilkoma kroplami kwasu
octowego lodowatego (4.11).

9.2.3.Doda¢ 10% roztwor chlorku wapnia (4.2) i odsgczyé. Rozpusci¢ osad szczawianu
wapnia w 2 ml kwasu siarkowego (I:1) (4.12).

9.2.4.Przenie$¢ roztwor do proboéwki i doda¢ kroplami okoto 0,5 ml 0,1 N roztworu
manganianu (VII) potasu (4.7). Jesli szczawian jest obecny, roztwoér traci kolor,
najpierw stopniowo, pozniej gwaltownie.

9.2.5. Bezposrednio po dodaniu manganianu (V1) potasu umiesci¢ odpowiednig szklang rurke
z korkiem nad probowka, ogrzewac lekko zawarto$¢ i zbieraé powstajacy dwutlenek
wegla w nasyconym roztworze wodorotlenku baru (4.13). Pojawienie si¢ po trzech do
pigciu minutach mlecznego zmetnienia weglanu baru $wiadczy o obecnosci kwasu

szczawiowego.

OZNACZANIE ZAWARTOSCI CHLOROFORMU W PASCIE DO ZEBOW

1. CELIZAKRES METODY
Metoda jest stosowana do oznaczania chloroformu w pascie do zebéw za pomoca
chromatografii gazowej. Metoda 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 zebéw w mieszaninie dimetyloformamidu/metanolu,
do ktorej dodaje si¢ znang ilo$¢ acetonitrylu jako standard wewngtrzny. Po
odwirowaniu proby faza ciekla jest analizowana metoda chromatografii gazowej i
obliczana jest zawarto$¢ chloroformu.

4.  ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analitycznej.

4.1. Porapak Q, Chromosorb 101 lub rownowazny, 80 do 100 mesh
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Acetonitryl

Chloroform

Dimetyloformamid

Metanol

Roztwor standardu wewngtrznego

Do 50-mililitrowej kolbki miarowej doda¢ pipeta 5 ml dimetyloformamidu (4.4) i doda¢
okoto 300 mg (M mg) acetonitrylu, doktadnie odwazonego. Uzupemi¢ do kreski
dimetyloformamidem i wymieszac.

Roztwor do oznaczania wzglednego wspotczynnika odpowiedzi. Do 10-mililitrowej
kolbki miarowej doda¢ pipeta doktadnie 5 ml roztworu wewnetrznego standardu (4.6) i
doda¢ okoto 300 mg (M; mg) chloroformu, doktadnie odwazonego. Uzupehi¢ do kreski
dimetyloformamidem i wymieszac.

APARATURA I WYPOSAZENIE

Waga analityczna

Chromatograf gazowy z detektorem ptomieniowo-jonizacyjnym

Strzykawka pojemnosci 5 do 10 pl i kalibracjg co 0,1 pl

Pipety ze zbiornikiem gruszkowym pojemnosci 1, 41 5 ml

Kolby miarowe 10 i 50 ml

Probowki, okoto 20-mililitrowe, z nakretka, Sovirel France nr 20 lub réwnowazne.
Nakretka ma wewngtrzng plytke uszczelniajaca, pokryta z jednej strony teflonem.
Wirowka

PROCEDURA

Warunki chromatografii gazowej

6.1.1. Kolumna szklana dlugo$ci 150 cm, $rednicy wewnetrznej 4 mm, Srednicy zewnetrznej

6 mm.

6.1.2. Wypehié¢ kolumne wypeklieniem Porapak Q, Chromosorb 101 lub réwnowaznym

80 do 100 mesh (4.1) z pomocg wibratora.

6.1.3. Detektor plomieniowo-jonizacyjny: nalezy nastawi¢ jego czulo$¢ tak, aby przy

wprowadzeniu 3 pl roztworu wedtug 4.7, wysoko$¢ piku acetonitrylu wynosita okoto

trzech czwartych petnego zakresu wysokosci piku.

6.1.4.Gazy:

nosnik: azot, szybkos¢ przeptywu 65 ml/min.
pomocniczy: nastawi¢ przeptyw gazow do detektora tak, aby przeplyw powietrza lub

tlenu byt pig¢ do dziesigciu razy wiekszy niz wodoru.
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6.1.5. Temperatury:

dozownik 210°C,
detektor 210°C,
piec kolumny 175°C.

6.1.6. Szybkos¢ przesuwu papieru:

6.2.

6.3.

okoto 100 cm na godzing.

Przygotowanie probki

Pobra¢ probke do analizy z nieotwieranej jeszcze tubki. Usung¢ najpierw jedng trzecia
zawartos$ci, zamknaé tubg, wymiesza¢ starannie past¢ i nastgpnie pobraé probke
analityczng.

Oznaczenie

6.3.1. Do probowki z nakretka (5.6) odwazy¢ 6 do 7 g (Mg g) z doktadnoscia do 10 mg pasty

do zgbow, przygotowanej zgodnie z pkt. 6.2 i dodac¢ trzy mate szklane ziarenka.

6.3.2.Do proboéwki doda¢ pipeta doktadnie 5 ml roztworu wewnetrznego standardu (4.6),

4 ml dimetyloformamidu (4.4) i 1 ml metanolu (4.5), zamkna¢ probéwke i wymieszac.

6.3.3. Wytrzasna¢ zamknigta probowke w mechanicznej wytrzasarce w ciagu pot godziny i

odwirowac jg w ciggu 15 minut z takg szybkos$cig, aby otrzyma¢ wyrazny rozdziat faz.
Uwaga: czasami zdarza si¢, ze faza ciekla jest metna po wirowaniu. Pewng poprawe
mozna uzyska¢ przez dodanie 1 do 2 g chlorku sodu do fazy ciektej, pozostawienie do

odstania i ponowne odwirowanie.

6.3.4. Wprowadzi¢ do chromatografu 3 ul roztworu opisanego w pkt. 6.3.3 w warunkach jak

w pkt. 6.1. Powtorzy¢ te operacje w warunkach opisanych powyzej, mozna podaé

nastgpujace czasy retencji jako wartosci orientacyjne:

metanol — srednio 1 minuta,
acetonitryl — $rednio 2,5 minuty,
chloroform — srednio 6 minut,

dimetyloformamid > 15 minut.

6.3.5. Oznaczenie wzglednego wspotczynnika odpowiedzi

7.
7.1.

Wprowadzi¢ 3 pl roztworu 4.7 dla oznaczenia tego wspodtczynnika. Powtérzy¢ operacje.
Oznacza¢ wzgledny wspotczynnik odpowiedzi codziennie.
OBLICZENIA

Obliczenie wzglednej odpowiedzi

7.1.1. Zmierzy¢ wysoko$¢ i szeroko$¢ w potowie wysokosci pikow acetonitrylu i chloroformu

1 obliczy¢ powierzchnie obu pikow, zgodnie z wzorem: wysoko$¢ x szeroko$¢ w
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potowie wysokosci.

Oznaczy¢ powierzchnie pikéw acetonitrylu i chloroformu w chromatogramie,
otrzymanym zgodnie z pkt. 6.3.5 i obliczy¢ wzgledng odpowiedz fs przy pomocy
nastepujacego wzoru:

_ AsxMi _ Asx01M
Msx Al AixM,

fs

w ktorym:

fs = wspotczynnik wzglgdnej odpowiedzi dla chloroformu;

As = powierzchnia piku chloroformu (6.3.5);

Ai = powierzchnia piku acetonitrylu (6.3.5);

Ms = iloé¢ chloroformu w mg na 10 ml roztworu, jak w pkt. 6.3.5 (=M,);

Mi = ilos¢ acetonitrylu w mg na 10 ml roztworu, jak w pkt. 6.3.5 (=0,1M).

Obliczy¢ $rednig z otrzymanych wynikow.

Obliczenie zawartosci chloroformu

Obliczy¢ zgodnie z pkt. 7.1.1 powierzchnie pikéw chloroformu i acetonitrylu na

chromatogramie otrzymanym w procedurze opisanej w pkt. 6.3.4.

Obliczy¢ zawarto$¢ chloroformu w pascie do zebow przy pomocy nastepujacego wzoru:
As x Mi Asx M
% X = x 100% =
fs x Mgy x Al fs x Ai x Mg x 100
w ktorym:

% X = zawarto$¢ chloroformu w pascie do zebow wyrazona jako procent wagowy;

As = powierzchnia piku chloroformu (6.3.4);

Ai = powierzchnia piku acetonitrylu (6.3.4);

Msyx = masa w mg probki omowionej w pkt. 6.3.1 (=1000 Mo);

Mi = ilo$¢ acetonitrylu w mg na 10 ml roztworu otrzymanego zgodnie z pkt. 6.3.2
(=0,1M).

Obliczy¢ $rednig oznaczong zawarto$¢ 1 przedstawi¢ wynik z doktadnoscig do 0,1%.
POWTARZALNOSC®

Dla zawarto$ci chloroformu wynoszacej okoto 3% réznica miedzy wynikami dwoch
réwnoleglych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna przekroczyé

bezwzglednej wartosci 0,3%.

® Patrz norma 1SO 5725.
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OZNACZANIE ZAWARTOSCI CYNKU
CEL | ZAKRES METODY
Metoda jest odpowiednia do oznaczania cynku w produktach kosmetycznych,
wystepujacego jako chlorek, siarczan lub 4-hydroksybenzenosulfonian cynku lub jako

potaczenie kilku z tych soli cynku.

DEFINICJA

Zawarto$¢ cynku w probce jest oznaczana grawimetrycznie jako bis(2-metylochinolin-
8-olano)cynk i wyrazana jako procent wagowy cynku w probce.

ZASADA

Cynk znajdujacy si¢ w roztworze jest w srodowisku kwasnym wytracony jako bis(2-
metylochinolin-8-olano)cynk. Po odsaczeniu osad suszy si¢ i wazy.

ODCZYNNIKI

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analitycznej.

25% (m/m) st¢zony amoniak, d ? =0,91

Lodowaty kwas octowy
Octan amonu
2-metylochinolin-8-ol
6% (M/Vv) roztwor amoniaku
Przenies¢ 240 g stezonego amoniaku (4.1) do 1000-mililitrowej kolby miarowej,
uzupehi¢ 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 i wymieszac.
Roztwor 2-metylochinolin-8-olu
Rozpusci¢ 5 g 2-metylochinolin-8-olu w 12 ml kwasu octowego lodowatego i nastepnie
przenies¢ z destylowang woda do 1000 ml kolby. Rozcienczyé woda do kreski i
wymieszac.
APARATURA i WYPOSAZENIE
Kolby miarowe, 100 i 1000 mi
Zlewki, 400 mi
Cylindry miarowe, 50 i 150 ml
Pipety kalibrowane, 10 ml
Tygle z filtrem G-4
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Kolby prozniowe, 500 ml

Wodna pompa prézniowa

Termometr kalibrowany od 0 do 100°C.

Eksykator z odpowiednim s$rodkiem odwadniajgcym 1 wskaznikiem wilgotnosci,
np. zelem krzemionkowym lub réwnorzednym

Piec do suszenia z temperaturg uregulowang na 150+£2°C.

Pehametr

Ogrzewana ptytka

Bibuta filtracyjna firmy Whatman nr 4 lub jej odpowiednik

PROCEDURA

Do zlewki pojemnosci 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.
Przefiltrowac¢, jezeli jest to konieczne, za pomocg pompy prozniowej, zachowac filtrat.
Powtorzy¢ czynno$¢ ekstrakcji z kolejnymi 50 ml wody destylowanej. Przefiltrowac i
potaczy¢ filtraty.

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% roztwor amoniaku (4.5),
pH roztworu zmierzy¢ pehametrem.

Odstawi¢ roztwdr na 30 minut. Przesaczy¢ z pomoca wodnej pompy prozniowej przez
tygiel z filtrem G-4, ktory wysuszono uprzednio (150°C) i zwazono po schtodzeniu (Mg
gramow), 1 przemy¢ osad 150 ml wody destylowanej o temperaturze 95°C.

Umiesci¢ tygiel z filtrem w piecu suszacym o temperaturze nastawionej na 150°C i
suszy¢ w ciaggu jednej godziny.

Wyjac¢ filtr z pieca, umiesci¢ w eksykatorze (5.9) i po schtodzeniu do temperatury
pokojowej oznaczy¢ mas¢ (M1 gramow).

OBLICZENIE

Obliczy¢ zawarto$¢ cynku w probece jako procent wagowy (% m/m) przy pomocy

nastgpujacego wzoru:
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(M1 —Mp) x 17,12
% cynku =

M
w ktorym:

M = masa w gramach probki pobranej do analizy wedtug 6.1;

Mo = masa w gramach pustego i suchego tygla z filtrem (6.5);

M; = masa w gramach tygla z filtrem i osadem (6.7).

POWTARZALNOSC (patrz norma ISO 5725)

Dla zawartosci cynku okoto 1% (m/m) roznica miedzy wynikami dwu réwnoleglych
oznaczen wykonywanych dla tej samej probki nie powinna przekracza¢ bezwzglednej

wartos$ci 0,1%.

IDENTYFIKOWANIE I OZNACZANIE ZAWARTOSCI KWASU

4-HYDROKSYBENZENOSULFONOWEGO

CEL | ZAKRES METODY

Metoda jest odpowiednia do identyfikowania 1  oznaczania  kwasu

4-hydroksybenzenosulfonowego (INCI: 4-hydroxybenzenesulphonic acid) w produktach

kosmetycznych, takich jak wyroby aerozolowe i ptyny do twarzy.

DEFINICJA

Zawartos¢ kwasu 4-hydroksybenzenosulfonowego oznaczona zgodnie z metodg jest

wyrazona jako procent wagowy bezwodnego 4-hydroksybenzenosulfonianu cynku w

wyrobie.

ZASADY
Prébka analityczna zostaje zat¢zona pod zmniejszonym ci$nieniem, rozpuszC€zona W

wodzie i oczyszczona przez ekstrakcje chloroformem. Kwas
4-hydroksybenzenosulfonowy oznacza si¢ jodometrycznie na czeS$ci przesgczonego
roztworu wodnego.

ODCZYNNIKI

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analitycznej.
20

36% (m/m) stezony kwas chlorowodorowy, d + =1,18
Chloroform
Butan-1-ol
Kwas octowy lodowaty
Jodek potasu
Bromek potasu
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Weglan sodu

Kwas sulfanililowy (kwas 4-aminobenzenosulfonowy)

Azotan (I11) sodu

0,I N bromian (V) potasu

0,1 roztwor tiosiarczanu (V1) sodu

1% (m/v) wodny roztwor skrobi

2% (m/v) wodny roztwor weglanu sodu

4,5% (m/v) wodny roztwor azotanu (I11) sodu

0,05% (m/v) roztworu ditizonu w chloroformie

Roztwor rozwijajacy: butan-1-ol/kwas octowy lodowaty/woda (4:1:5 czesci
objetosciowych); po zmieszaniu w rozdzielaczu oddzieli¢ dolng fazg.

Odczynnik Pauly'ego.

Rozpuscic 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 wodg i lodem i doda¢ mieszajac 10 ml zimnego roztworu
azotanu (1) sodu (4.14). Odstawi¢ roztwér na 15 minut w temperaturze 0°C (w tej
temperaturze roztwor jest trwaly w ciggu jednego do trzech dni) i1 bezposrednio przez
spryskiwaniem (7.5) doda¢ 20 ml roztworu weglanu sodu (4.13).

Gotowe przygotowane ptytki celulozowe do chromatografii cienkowarstwowej:
wielko$¢ 20x20 cm, grubo$¢ 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, I, 2 i 10 ml

Pipeta kalibrowana, 5 ml

Strzykawka, 10 pl z kalibracjg co 0,1 pl

Termometr ze skalg od 0 do 100°C

LaZnia wodna z elementem grzewczym

Piec do suszenia, dobrze przewietrzany i nastawiony na temperaturg 80°C

Typowy aparat do chromatografii cienkowarstwowej

PRZYGOTOWANIE PROBKI

W  opisangj ponizej metodzie  identyfikacji 1 oznaczania  kwasu
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hydroksybenzenosulfonowego w wyrobach aerozolowych uzywana jest pozostatos$¢
otrzymana przez usuni¢cie z pojemnika aerozolowego rozpuszczalnikdw i propelentow,
ktore wyparowuja pod normalnym ci$nieniem.

IDENTYFIKOWANIE

Nanie$¢ za pomoca strzykawki (5.7) po 5 ul pozostatosci (6) lub probki w kazdym z
szesciu punktow na linii poczatkowej w odleglosci 1 cm od dolnej krawedzi ptytki do
chromatografii cienkowarstwowej (4.18).

Umiesci¢ ptytke w komorze rozwijajacej, ktora juz zawiera roztwor rozwijajacy (4.16) i
rozwija¢ do osiggnigcia przez czoto rozpuszczalnika odleglosci 15 cm od linii
poczatkowe;.

Wyjac¢ ptytke z roztworu rozwijajacego i wysuszy¢ w 80°C do momentu, kiedy opary
kwasu octowego nie beda wyczuwalne. Spryskiwaé plytke roztworem weglanu sodu
(4.13) i wysuszy¢ na powietrzu.

Przykry¢ potowe ptytki szklang ptytka i spryskac nieprzykryta czes¢ 0,05% roztworem
ditizonu (4.15) Pojawienie si¢ purpurowo-czerwonych plam na chromatogramie
wskazuje na obecnos¢ jonéw cynku.

Przykry¢ napryskang czes¢ ptytki szklang plytka 1 spryska¢ pozostata czesc
odczynnikiem Pauly'ego (4.17). Na obecno$¢ kwasu 4-hydroksybenzenosulfonowego
wskazuje pojawienie si¢ zotto-bragzowych plam o wartosci Rf okoto 0,26, podczas gdy
z6lta plama o wartosci Rf okoto 0,45 na chromatogramie wskazuje na obecno$¢ kwasu
3-hydroksybenzenosulfonowego.

OZNACZENIE

Do okragtodennej kolby pojemnosci 100 ml odwazy¢ 10 g probki lub pozostatosci (6) i
odparowa¢ prawie do sucha pod proéznia w wyparce obrotowej na lazni wodnej o
temperaturze 40°C.

Wprowadzi¢ pipeta do kolby 10,0 ml (Viml) wody i rozpusci¢ pozostalos¢ po
odparowaniu (8.1) przez ogrzewanie.

Ilosciowo przenies¢ roztwdr do rozdzielacza (5.2) i ekstrahowaé wodny roztwor
dwukrotnie porcjami po 20 ml chloroformu (4.2). Po kazdej ekstrakcji odrzucac faze
chloroformowa.

Przesaczy¢é wodny roztwor przez karbowany saczek. Zaleznie od oczekiwanej
zawartosci kwasu hydroksybenzenosulfonowego przenies¢ pipetg 1,0 lub 2,0 ml (V)
przesaczu do 250 ml kolby stozkowej (5.3) i1 rozcienczy¢ wodg do 75 ml.

Doda¢ 2,5 ml 36% kwasu chlorowodorowego (4.1) i 2,5 g bromku potasu (4.6),
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zmieszac i doprowadzi¢ temperature roztworu do 50°C za pomocg tazni wodnej.
Dodawa¢ z biurety 0,1 N roztworu bromianu (V) potasu (4.10) az roztwor, stale o
temperaturze 50°C, stanie si¢ zOtty.

Doda¢ dalsze 3,0 ml roztworu bromianu (V) potasu (4.10), zamkng¢ kolbe korkiem i
pozostawi¢ na 10 minut w tazni wodnej o temperaturze 50°C.

Jesli po 10 minutach roztwor straci swoja barweg, doda¢ dalsze 2,0 ml roztworu
bromianu (V) 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 (V) potasu (a).

Schtodzi¢ roztwor do temperatury pokojowej, doda¢ 2 g jodku potasu (4.5) i
wymieszac.

Odmiareczkowaé powstaty jod 0,1 N roztworem tiosiarczanu (V1) sodu (4.11). Przy
koncu miareczkowania dodaé¢ kilka kropli roztworu skrobi (4.12) jako wskaznika.
Zanotowac¢ ilo$¢ uzytego tiosiarczanu sodu (b).

OBLICZENIE

Obliczy¢ zawarto$¢ hydroksybenzenosulfonianu cynku w probee lub pozostatosci (6)
jako procent masowy (m/m) przy pomocy nastepujacego wzoru:

% m/m hydroksybenzenosulfonianu cynku = (@a-b) lemx 0\’/00514 <100
XV,

w ktorym:

a = catkowita ilo$¢ w mililitrach dodanego 0,1 N roztworu bromianu (V) potasu (8.7),

b = ilos¢ w mililitrach 0,1 N roztworu tiosiarczanu (VI) sodu uzytego do
odmiareczkowania (8.9),

m = ilo$¢ analizowanego produktu lub pozostatosci wyrazona w miligramach (8.1),

V1 = objetos¢ roztworu otrzymanego wedtug 8.2 wyrazona w mililitrach,

V, = objetos¢ uzytej do analizy rozpuszczonej pozostatosci po odparowaniu (8.4)
wyrazona w mililitrach.

Uwaga: W przypadku wyrobow aerozolowych 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.

POWTARZALNOSC®.

Dla zawartosci okoto 5% hydroksybenzenosulfonianu cynku réznica migdzy wynikami

® Patrz norma 1SO/DIS 5725.
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dwu oznaczen przeprowadzonych réwnolegle dla tej samej probki, nie powinna
przekracza¢ bezwzglednej wartosci 0,5%.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Maksymalna zawarto$¢ 4-hydroksybenzenosulfonianu cynku w ptynach do twarzy 1
dezodorantach wynosi 6% (m/m). Sformulowanie to oznacza, ze obok zawartoSci
kwasu hydroksybenzenosulfonowego nalezy oznaczy¢ zawarto$¢ cynku. Pomnozenie
obliczonej zawartosci hydroksybenzenosulfonianu cynku (9) przez wspoétczynnik
0,1588 daje minimalng zawarto$¢ cynku w % (m/m), ktéra teoretycznie musi si¢
znajdowa¢é w  wyrobie w zwigzku z oznaczong zawartoscia kwasu
hydroksybenzenosulfonowego. Zawarto§¢ cynku - rzeczywiscie oznaczona
grawimetrycznie - moze jednakze by¢ wyzsza, poniewaz chlorek cynku i siarczan cynku

moga by¢ rowniez uzywane w produktach kosmetycznych.
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IDENTYFIKCJA SRODKOW UTLENIAJACYCH I OZNACZANIE NADTLENKU

WODORU W PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH DO PIELEGNACJI WLOSOW

CEL | ZAKRES

Jodometryczne oznaczanie nadtlenku wodoru w kosmetykach jest mozliwe wylacznie w

przypadku nieobecnosci innych $rodkéw utleniajacych, ktore uwalniaja jod z jodkow. W

zwigzku z tym, przed jodometrycznym oznaczeniem nadtlenku wodoru, konieczne jest

wykrycie 1 identyfikacja innych wystepujacych srodkow utleniajgcych. Identyfikacja ta dzieli

si¢ na dwa ctapy: pierwszy obejmuje nadsiarczany, bromiany i nadtlenek wodoru, a drugi

nadtlenek baru.

A. IDENTYFIKCJA NADSIARCZANOW, BROMIANOW I NADTLENKU WODORU

1. ZASADA
Identyfikacj¢ nadsiarczanu sodu, nadsiarczanu potasu i nadsiarczanu amonu oraz
bromianu potasu, bromianu sodu i nadtlenku wodoru — nawet tych pochodzacych z
nadtlenku baru — wykonuje si¢ za pomoca chromatografii bibulowej zstepujacej, z
zastosowaniem dwoch rozpuszczalnikéw rozwijajacych.

2. ODCZYNNIKI

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czyste do analizy.

2.1. Wodne roztwory o odniesieniu 0,5% (m/v) nastepujacych 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 - metanol - 3-metylobutan-l-ol — woda
(34:38:18:10 obj.)

2.4. Srodek wywotujacy A, 10% (m/v) roztwor wodny jodku potasu

2.5. Srodek wywotujacy B, 1% (m/v) roztwér wodny skrobi

2.6.  Srodek wywotujacy C, 10% (m/m) kwas chlorowodorowy

2.7. 4 N kwas chlorowodorowy.
3. APARATURA I WYPOSAZENIE
3.1. Bibuta chromatograficzna (bibuta ,,Whatman” nr 3 i nr 4 lub jej rownowazniki)

3.2. Mikropipeta, | ul
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Kolby miarowe, 100 ml

Saczki karbowane

Aparatura do zstgpujacej chromatografii bibutowe;.

PRZYGOTOWANIE PROBKI

Produkty rozpuszczalne w wodzie

Przygotowac po dwa roztwory kazdej probki, przez rozpuszczenie odpowiednio 1 g i
5 g produktu w 100 ml wody. Pobra¢ 1 ul kazdego z tych roztworow do analizy
metoda chromatografii bibulowej, opisang w sekcji 5.

Produkty trudno rozpuszczalne w wodzie

Odwazy¢ 1 gi 5 g probki i zawiesi¢ w 50 ml wody, uzupetni¢ do 100 ml woda w obu
przypadkach i wymieszac. Przesaczy¢ obie dyspersje przez saczek karbowany (3.4.) i
pobra¢ po | pl kazdego filtratu do analizy metoda chromatografii bibutowej, opisang
w sekcji 5.

Przygotowaé ponownie dwie dyspersje kazdej probki poprzez dyspergowanie 1g i
5 g w 50 ml wody, zakwaszajac rozwodnionym kwasem solnym(2.7), mieszajac i
uzupelniajac do 100 ml woda. Przesaczy¢ dyspersje przez saczek karbowany i
pobra¢ 1 ul kazdego filtratu do analizy metodg chromatografii bibutowej opisane; w
sekcji 5.

Kremy

Zawiesi¢ 5 g 1 20 g kazdego produktu w 100 ml wody i zastosowa¢ dyspersje do
wykonania analizy metodg chromatografii bibutowej opisang w sekcji 5.

METODA

Umiesci¢ wlasciwg ilos¢ rozpuszczalnikow A (2.2.) i B (2.3.) w komorach dwdch
oddzielnych chromatograféow, w celu wykonania zstepujacej chromatografii
bibutowej. Nasyca¢ komory chromatograficzne oparami rozpuszczalnikow, przez co
najmniej 24 godziny.

Nanies¢ po | pl jednego roztworu probki i jednego roztworu odniesienia,
przygotowanych wedtug opisu w sekcjach 4 1 2.1., na kazdy punkt startowy paska
bibuty chromatograficznej (,,Whatman” nr 3 lub rownowaznej) o dlugosci 40 cm i
szerokosci 20 cm (3.1.), lub innego odpowiedniego formatu, i odparowac
rozpuszczalnik na powietrzu.

Umiesci¢ pasek chromatograficzny (5.2.) w komorze chromatograficznej z
rozpuszczalnikiem rozwijajacym A (5.1.) i rozwija¢ do chwili, kiedy czoto

rozpuszczalnika osiggnie odlegto$¢ 35 cm (okoto 15 godzin).
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Powtorzy¢ procedur¢ opisang w sekcjach 5.2 1 5.3., z uzyciem bibuly
chromatograficznej (Whatman nr 4 lub réwnowaznej) (3.1.) i rozpuszczalnika
rozwijajacego B. Rozdzial chromatograficzny prowadzi¢ do chwili, kiedy czoto
rozpuszczalnika osiggnie odleglos¢ 35 cm (okoto pieciu godzin).

Po rozwinigciu, wyja¢ chromatogramy z komory 1 wysuszy¢ na powietrzu.

Wywotaé plamy na chromatogramie przez spryskanie go kolejno:

srodkiem wywolujagcym A (2.4.) 1 nastepnie, po krétkim czasie, S$rodkiem
wywotujagcym B (2.5.). Plamy nadsiarczandw pojawiajg si¢ na chromatografie
najpierw, a nastepnie wywolane zostang plamy nadtlenku wodoru. Obrysowac¢ plamy
otowkiem;

srodkiem wywotujacym C (2.6.) chromatograméw otrzymanych zgodnie z opisem w
sekcji 5.6.1; szaroniebieskie plamy na chromatogramie wskazuja na obecnos$¢
bromiandw.

W opisanych powyzej warunkach, wtasciwych dla rozpuszczalnikow rozwijajacych

A (2.2.) 1 B (2.3.), wartosci Rs dla substancji odniesienia (2.1) s3 w przyblizeniu

nastgpujace:
Roztwor rozwijajgcy Roztwor rozwijajgcy
A(2.2) 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

IDENTYFIKACJA NADTLENKU BARU

ZASADA

Identyfikacj¢ nadtlenku baru wykonuje si¢ na podstawie powstawania nadtlenku

wodoru, po zakwaszeniu probki (A.4.2), oraz na podstawie stwierdzenia obecnos$ci

jonu baru:

— w przypadku nieobecnos$ci 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 probce
(B.4.1.) potwierdza si¢ ponownie za pomoca chromatografii bibutowej wedlug

metody opisanej ponizej (B.5.),
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— w przypadku, gdy w probce obecne s3 réwnoczesnie nadtlenek baru i
nadsiarczany (B.4.2.), obecno$¢ jonéw baru w roztworze stopu (B.4.2.3.)
stwierdza si¢ przez rozpuszczenie pozostatoSci z roztworu (B.4.2.), w
podwyzszonej temperaturze i w srodowisku alkalicznym; po rozpuszczeniu w
kwasie chlorowodorowym, za pomocg metody chromatografii bibutowej i / lub

przez wytracenie osadu siarczanu baru.

2. ODCZYNNIKI

2.1. Metanol

2.2. 36% (m/m) stgzony kwas chlorowodorowy
2.3. 6 N kwas chlorowodorowy

2.4. 4 N kwas siarkowy

2.5. Sol dwusodowa kwasu rodyzonowego (3,4,5,6 - tetraoksocyklohekseno-1,2-diolu).

2.6. Chlorek baru (BaCl,; 2H,0)

2.7. Bezwodny weglan sodu

2.8. 1% (m/v) roztwér wodny chlorku baru

2.9. Rozpuszczalnik rozwijajacy zawierajacy metanol, stgzony kwas chlorowodorowy
(stezenie 36%) 1 wodg (80:10:10 obj.)

2.10.  Srodek wywolujacy, 0:1% (m/v) roztwor wodny soli dwusodowej kwasu
rodyzonowego, §wiezo przygotowany bezposrednio przez uzyciem.

3. APARATURA I WYPOSAZENIE

3.1. Mikropipeta, 5 ul

3.2 Tygle platynowe

3.3. Kolby miarowe, 100 ml

3.4. Bibuta chromatograficzna firmy ,,Schleicher and Schull” 2043b lub réwnowazna.
Bibulg oczyszcza si¢ przez pozostawienie jej na noc w komorze chromatograficznej
(A.3.5) zawierajacej rozpuszczalnik rozwijajacy (B.2.9), a nastgpnie suszy si¢ ja.

3.5. Karbowany saczek bibutowy.

3.6. Aparatura do zstepujacej chromatografii bibutowe;.

4. PRZYGOTOWANIE PROBKI

4.1. Produkty niezawierajace nadsiarczanéw

4.1.1. Zawiesi¢ 2 g produktu w 50 ml wody i doprowadzi¢ kwasem chlorowodorowym
(B.2.3.) pH dyspersji do warto$ci okoto 1.

4.1.2. Przy pomocy wody przenie$¢ dyspersje do 100 ml kolby miarowej, uzupehi¢ woda

do kreski 1 wymiesza¢. Dyspersji tej uzywa si¢ do analizy metodg chromatografii
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bibutowej opisanej w sekcji 5 oraz do identyfikacji baru przez wytracenie siarczanu.
Produkty zawierajace nadsiarczany

Zawiesi¢ 2 g produktu w 100 ml wody i przesaczyc.

Do wysuszonej pozostatosci doda¢ siedem do dziesigciu razy wigce] wagowo
weglanu sodu (B.2.7), wymieszaé i stapia¢ mieszaning w tyglu platynowym. (B.3.2)
przez pot godziny.

Schtodzi¢ do temperatury pokojowej, rozpusci¢ stop w 50 ml wody i przesgczyc
(B.3.5).

Rozpusci¢ pozostatos¢ ze stopu w kwasie chlorowodorowym (B.2.3) i uzupehic
woda do 100 ml. Roztworu tego uzywa si¢ do analizy metoda chromatografii
bibutowej, opisang w sekcji 5, oraz do identyfikowania obecno$ci baru przez
wytracenie siarczanu.

METODA

Umiesci¢ wilasciwg ilos¢ rozpuszczalnika rozwijajacego (B.2.9) w komorze do
zstepujacej chromatografii bibutowej i nasyca¢ komorg¢ przez co najmniej 15 godzin.
Na kawatku bibuty chromatograficznej - przygotowanej tak jak opisano w sekcji
B.3.4 - nanie$¢ po 5 pl kazdego roztworu, przygotowanego zgodnie ze wskazowkami
przedstawionymi w sekcjach B.4.1.2 1 B.4.2.4, oraz roztwor odniesienia B.2.8 w
trzech punktach startowych.

Wysuszy¢ bibule z naniesionymi probkami i roztworem odniesienia na powietrzu.
Rozwija¢ chromatogram do chwili, kiedy czolo rozpuszczalnika osiggnie 30 cm.
Wyja¢ chromatogram z komory 1 wysuszy¢ na powietrzu.

Wywota¢ plamy na chromatogramie przez spryskanie bibuty srodkiem wywotujacym
B.2.10. W przypadku obecnos$ci baru, na chromatogramie pojawiaja si¢ czerwone

plamy o warto$ci RF okoto 0,10.

OZNACZENIE NADTLENKU WODORU

ZASADA
Jodometryczne oznaczanie nadtlenku wodoru przeprowadza si¢ wedtlug nastepujace;j

reakcji:

H,0O, + 2H + 2I » |,+ 2H,0

Przemiana ta zachodzi powoli, lecz mozna ja przyspieszy¢ przez dodanie

heptamolibdenianu (VI) amonu. Ilo$¢ powstatego jodu oznacza si¢ miareczkowo
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tiosiarczanem sodu i stanowi ona miar¢ zawartosci nadtlenku wodoru.

DEFINICJA

Zawarto$¢ nadtlenku wodoru oznaczona w sposob opisany ponizej jest wyrazona
jako procent masowy (% m/m) produktu.

ODCZYNNIKI

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czyste do analizy.

2 N kwas siarkowy

Jodek potasu

Heptamolibdenian (V1) amonu

0,1 N tiosiarczan sodu

10% (m/v) roztwor jodku potasu, §wiezo przygotowany bezposrednio przez uzyciem
20% (m/v) roztwor heptamolibdenianu (VI) amonu

1% (m/v) roztwoér skrobi

APARATURA I WYPOSAZENIE

Zlewki, 100 ml

Biureta, 50 ml

Kolby miarowe, 250 ml

Cylindry miarowe, 25 i 100 ml

Pipety jednomiarowe, 10 ml

Kolby stozkowe, 250 ml

METODA

W zlewce 100 ml odwazy¢ okoto 10 g (m graméw) produktu zawierajacego okoto
0-6 g nadtlenku wodoru. Przenies¢ zawartos¢ zlewki za pomoca wody do kolby
miarowej 250 ml, uzupetni¢ woda do kreski i wymieszac.

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.) i trzy krople roztworu heptamolibdenianu (V1) amonu (3.6).

Miareczkowa¢ powstaly jod bezzwtocznie 0,1N roztworem tiosiarczanu sodu (3.4) i
bezposrednio przed osiggnigciem punktu koncowego doda¢ kilka mililitrow roztworu
skrobi (3.7), jako wskaznika. Zarejestrowac zuzycie 0,1N roztworu tiosiarczanu sodu
(3.4.) w mililitrach (V).

Przeprowadzi¢ analize $lepej proby wedtug sposobu opisanego w sekcji 5.2. 1 5.3,
zastgpujac 10 ml roztworu probki 10 ml wody. Zarejestrowaé zuzycie 0,1 N

roztworu tiosiarczanu sodu w analizie $lepej proby (Vo ml).



_34 _

6. OBLICZENIE
Obliczy¢ zawarto$¢ nadtlenku wodoru w produkcie, w procentach masowych
(% m/m), wedlug nastepujacego wzoru:
(Y-Vo) x 1-7008 x 250 x 100
m x 10 x 1000

% nadtlenku wodoru

(V-Vo) x 4-252

m

gdzie:

m = 1lo$¢ produktu poddawanego analizie (5.1),

Vo = zuzycie 0-1N roztworu tiosiarczanu do analizy $lepej proby w mililitrach
(5.4),

vV = zuzycie 0,IN roztworu tiosiarczanu do analizy roztworu probki w
mililitrach (5.3).

7. POWTARZALNOSC'

W przypadku produktu zawierajacego okolo 6% m/m nadtlenku wodoru, roéznica
pomiedzy wynikami dwoch oznaczen przeprowadzonych réwnolegle dla tej same;

probki nie powinna przekracza¢ wartosci bezwzglednej 0,2%.

IDENTYFIKACJA I POLILOSCIOWE OZNACZANIE NIEKTORYCH
BARWNIKOW UTLENIAJACYCH W FARBACH DO WLOSOW
l. CEL | ZAKRES
Metoda jest odpowiednia do identyfikacji i potilosciowego oznaczania nastgpujacych

substancji w farbach do wlosow, w postaci kremu lub ptynu:

Substancje Symbol
Fenylenodwuaminy
o-fenylenodwuamina (OPD)
m-fenylenodwuamina (MPD)
p-fenylenodwuamina (zatacznik V) (PPD)

" Patrz: norma ISO 5725.
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Substancje Symbol
Metylofenylenodwuaminy
4-metylo-1,2-fenylenodwuamina (3,4-dwuaminotoluen) (OTD)
4-metylo-1,3-fenylenodwuamina (2,4-dwuaminotoluen) (MTD)
2-metylo-1,4-fenylenodwuamina (2,5 dwuaminotoluen) (PTD)
Dwuaminofenole
2,4-dwuaminofenol (DAP)
Hydrochinon
1,4 — dwuhydroksybenzen (H)
a —naftol (a-N)
Pirogalol
1,2,3 — trojhydroksybenzen (P)
Rezorcynol
| ,.3-dwuhydroksybenzen (R)

ZASADA

Barwniki utleniajace z farb w postaci kremu lub ptynu ekstrahuje si¢ za pomoca 96%

alkoholu etylowego oraz przy pH = 10 i identyfikuje si¢ je metoda chromatografii

cienkowarstwowej, jedno- lub dwukierunkowe;j.

W celu poéhilosciowego oznaczenia tych substancji,

chromatogramy probek

otrzymane za pomoca czterech ukladow rozwijajacych s3 poréwnywane z

chromatogramami substancji odniesienia otrzymanymi w tym samym czasie i w

mozliwie jak najbardziej podobnych warunkach.
ODCZYNNIKI

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czyste do analizy.
Bezwodny alkohol etylowy

Aceton

Alkohol etylowy, 96% v/v
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Roztwor amoniaku, 25%, ds2° =091

Kwas L(+) askorbinowy

Chloroform

Cykloheksan

Azot techniczny

Toluen

Benzen

n-butanol

Butan-2-ol.

Kwas podfosforawy, roztwor 50% v/v.

Odczynnik do dwuazowania. Jeden z dwoch do wyboru:

—  chlorobenzenosulfonian3-nitro-1-benzenodwuazoniowy  (stabilizowany —w
postaci soli), tak jak w Red 2 JN-Francolor

— naftalenobenzoesan-2-chloro-4-nitro-1-benzenodwuazoniowy (stabilizowany w
postaci soli), tak jak w odczynniku NNCD — odniesienie nr 74150 FLUKA

lub réwnowazny.

Azotan srebra

p- dwumetyloaminobenzaldehyd

2,5-Dwumetylofenol

szesciowodny chlorek zelazowy

Kwas chlorowodorowy, roztwoér 10% m/v.

Substancje odniesienia

Substancje odniesienia przedstawiono w ust. 1 ,,Cel i zakres". W przypadku

zwigzkéw aminowych substancjg odniesienia moze by¢ chlorowodorek (mono- lub

di-) lub wolna zasada.

Roztwory odniesienia 0,5% (m/v).

Przygotowuje si¢ roztwor A 0,5% (m/v) wszystkich substancji odniesienia podanych

w sekcji. 3.20.

Odwazy¢ 50 mg + 1 mg substancji odniesienia w 10-ml kolbie miarowej.

Doda¢ 5 ml 96% alkoholu etylowego (3.3) 1 250 mg kwasu askorbinowego (3.5).

Zalkalizowa¢ dodajgc roztwor amoniaku (3.4), do uzyskania wyraznego odczynu o

pH 10 (zbada¢ papierkiem wskaznikowym).

Uzupetni¢ 96% alkoholem etylowym (3.3) do 10 ml i wymieszac.

Roztwory mozna przechowywac¢ przez tydzien, w chtodnym miejscu i bez dostepu
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Swiatla.

W niektorych przypadkach, po dodaniu kwasu askorbinowego i amoniaku, moze
wytrgcac¢ si¢ osad. W tej sytuacji, przed przystapieniem do kolejnych czynnosci,
nalezy pozwoli¢ na jego osadzenie si¢.

Rozpuszczalniki rozwijajace

Aceton — chloroform - toluen (35:25:40 obj.)

Chloroform - cykloheksan - etanol absolutny-25% amoniak (80:10:10:1 obj.)
Benzen-butan-2-ol-woda (50:25:25). Po rozdzieleniu w temperaturze pokojowej (20-
25°C), nalezy dobrze wstrzasnac i zastosowac gorng faze.

Butanol - chloroform - odczynnik M (7:70:23 obj.). Rozdziela¢ starannie, w
temperaturze pokojowej (20-25°C) i stosowa¢ dolng faze.

Przygotowanie odczynnika M:

25% (v/v) roztw6r amoniaku 24 objetosci

50% kwas podfosforawy (3.13.) 1 objetosé

woda 75 objetosci
Uwaga

Rozpuszczalniki rozwijajace zawierajagce amoniak, bezposrednio przed uzyciem
nalezy dobrze wstrzgsac.

Wskazniki wywolujace do rozpylania

Odczynnik do dwuazowania

Przygotowacé 5% (m/v) roztwdér wodny wybranego odczynnika (3.14). Roztwor ten
nalezy przygotowac bezposrednio przed uzyciem.

Odczynnik Ehrlicha

Rozpusci¢ 2 g p-dwumetyloaminobenzaldehydu (3.16) w 100 ml 10% (m/v)
wodnego roztworu kwasu chlorowodorowego (3.19).

2,5-dwumetylofenol - chlorek zelaza szesciowodny.

Roztworl: rozpusci¢ 1 g dwumetylofenolu (3.17) w 100 ml 96% etanolu (3.3).
Roztwor 2: rozpusci¢ 4 g chlorku zZelaza szesciowodnego (3.18) w 100 ml 96%
etanolu (3.3).

Do wywotywania, roztwory te nalezy rozpyla¢ oddzielnie, najpierw roztwor |1,
nastepnie roztwor 2.

Amoniakalny azotan srebra.

Do 5% (m/v) wodnego roztworu azotanu srebra (3.15) doda¢ 25% amoniak (3.4), az
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do rozpuszczenia osadu. Odczynnik ten musi zosta¢ przygotowany bezposrednio
przed uzyciem. Nie nalezy go przechowywac.

APARATURA

Stosuje si¢ zwykte wyposazenie laboratoryjne do chromatografii cienkowarstwowe;j.
Ostona z tworzywa sztucznego lub szklana, skonstruowana tak, aby azot mogt
optywaé ptytke chromatograficzna podczas nanoszenia kropli probek i suszenia.
Ostroznos$¢ ta jest konieczna ze wzgledu na podatnos¢ pewnych barwnikow na
utlenianie.

Mikrostrzykawka 10 pl, kalibrowana, z podziatkami 0,2 pl, z okragto zakonczong
igla, lub lepiej 50 pul wielokrotny dozownik, zmontowany na statywie §rubowym w
taki sposob, ze ptytka moze by¢ utrzymywana w atmosferze azotu.
Cienkowarstwowe ptytki krzemionkowe gotowe do stosowania, o grubosci 0,25 mm,
o wymiarach 20 % 20 cm (firmy Macherey and Nagel, Silica G-HR, ktére maja
podtoze ze sztucznego tworzywa, lub ptytki rownowazne).

Wiréwka, 4.000 obrotow / minute.

Probéwki do wirdwki, 10 ml z korkiem gwintowym pokrytym PTFE, Iub probowki
rOwnowazne.

PROCEDURA

Przygotowanie probek

Odrzuci¢ pierwsze 2 lub 3 cm kremu wycisnigtego z tuby.

W probowce wiréwki (4.3), uprzednio przeptukanej azotem, umiesci¢: 300 mg
kwasu askorbinowego, 3 g kremu lub 3 g homogenizowanego ptynu.

Wkrapla¢ 25% amoniak (3.4), do uzyskania pH 10. Uzupemli¢ 96% alkoholem
etylowym (3.3) do 10 ml.

Homogenizowaé w atmosferze azotu (3.8), zamkna¢ i nastepnie wirowac przy 4 000
obrotéw na minute przez 10 minut.

Do analizy stosowac ciecz znajdujaca si¢ na gorze.

Chromatografia

Nanoszenie kropli na ptytki

W atmosferze azotu (3.8), nanie$¢ na ptytke chromatograficzng (4.1.3) po 1 ul
wszystkich opisanych powyzej roztworéw odniesienia, w dziewigciu punktach,
oddalonych od siebie 0 1,5 cm, wzdluz linii znajdujacej si¢ $rednio 1,5 cm od
krawedzi phytki.
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Roztwory odniesienia nalezy rozmiesci¢ nastepujaco:

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

Dodatkowo nanie$¢ w punktach 10 i 11 odpowiednio po 2 pl probek badanych
roztworow, otrzymanych zgodnie z opisem w sekcji. 5. 1.

Utrzymywac¢ plytke w atmosferze azotu, az do chwili, kiedy zostanie poddana
rozdziatowi chromatograficznemu.

Rozwijanie

Umiesci¢ ptytke w komorze uprzednio przeptukanej azotem (3.8), nasyconej jednym
z czterech rozpuszczalnikéw (3.22) 1 pozostawi¢ do rozwijania w temperaturze
pokojowej (20-25°C), w ciemnosci, do chwili, kiedy czoto rozpuszczalnika osiggnie
wysokos¢ okoto 15 cm od linii bazowe;.

Wyjaé plytke z komory i suszy¢ w atmosferze azotu (3.8), w temperaturze
pokojowe;j.

Spryskiwanie

Spryska¢ ptytke bezzwlocznie jednym z czterech roztworo6w wymienionych w
punkcie 3.23.

Identyfikacja

Poréwna¢ warto$ci R i barwy otrzymanych plam z tymi otrzymanymi dla substancji
odniesienia poddanej chromatograficznemu rozdziatowi.

Tabela I podaje przyktady wartosci Rf 1 barwy dla kazdej substancji, zaleznie od
stosowanych rozpuszczalnikow i uzytych wskaznikow wywotujacych.

Potwierdzenie watpliwej identyfikacji mozna czasem uzyska¢ metoda wzorca
wewngetrznego, dodajac roztwor odpowiedniej substancji odniesienia do ekstraktu
probki.

Ocena potilosciowa

Porowna¢ wizualnie intensywno$¢ plam dla kazdej substancji identyfikowanej w
punkcie 5.2.4 z odpowiednim zakresem stgzen substancji odniesienia.

Jesli stezenie jednej lub kilku substancji znalezionych w probce jest zbyt wysokie,

rozcienczy¢ ekstrakt probki i powtorzy¢ pomiar.
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TABELA |

Wartosci Ry i barwy otrzymane bezposrednio po spryskaniu.

Rozpuszczalniki rozwijajace

Rozpylane wskazniki wywotujace

Substancja
odniesienia Wartosci Rt Otrzymane barwy
(3.20) (3.22.1) (3.22.2) (3.22.3) (3.22.4) Dwuazowy Ehrlicha Dwumetylofenol | AgNO;
(3.23.1) (3.23:2) (3233) (3.24.4)
OPD 0,62 0,60 0,30 0,57 blado-bragzowa |- - blado-
brazowa
MPD 0,40 0,60 0,47 0,48 fioletowo- z6Mta blado-bragzowa |blado-
bragzowa* ) bragzowa
PPD 0,20 0,50 0,30 0.48 brazowa jasnoczerwona |fioletowa szara
OoTO 0,60 0,60 0,53 0,60 brazowa blado - blado-brgzowa |szarawo-
pomaranczowa brazowa
MTD 0,40 0,67 0,45 0,60 czerwonawo- |(zotta bragzowa czarna
brqzowa* N
PTD 0,33 0,65 0,37 0,70 bragzowa pomaranczowa |fioletowa szara
DAP 0,07 - 0 0,05 brazowa pomaranczowa |fioletowa brgzowa
znalezionych 0,50 0,35 0,80 0,20 - pomaranczowa |fioletowa czarna*
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Rozpuszczalniki rozwijajace

Rozpylane wskazniki wywotujace

Substancja
odniesienia Wartosci R¢ Otrzymane barwy
(3.20) (3.22.1) (3.22.2) (3.22.3) (3.22.4) Dwuazowy Ehrlicha Dwumetylofenol | AgNO;
(3.23.1) (3.23:2) (3233) (3.24.4)
a-N 0,90 0,90 0,90 0,75 pomaranczowo |- fioletowa czarna
-brazowa fioletowa" )
P 0,37 - 0,67 0,05 bragzowa bardzo lekko bardzo lekko brazowa
blado- fioletowa |blado-brgzowa
R 0,50 0,37 0,80 0,17 pomaranczowa |blado-fioletowa |bardzo lekko|blado-
. blado-bragzowa |bragzowa
Uwaga:

1. OPD jest stabo widoczna, nalezy uzy¢ rozpuszczalnika (3.22.3), aby rozdzieli¢ ja wyraznie od OTD.
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BADANIE METODA DWUKIERUNKOWE]J CHROMATOGRAFII
CIENKOWARSTWOWE]J

Procedura chromatografii dwukierunkowej wymaga zastosowania dodatkowych wzorcow 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-fenylenodwuamina(2-NPPD)

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

Przygotowa¢ 0,5% m/v roztwory wszystkich dodatkowych substancji odniesienia,
wedlug wskazowek przedstawionych 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 uklad wskaznika wywolujacego
Umiesci¢ szklane naczynie w komorze do chromatografii cienkowarstwowej, doda¢
okoto 2 g krysztatow jodu 1 zamkna¢ komor¢ odpowiednig pokrywka.

6.4. Chromatografia

6.4.1.  Na powierzchni absorbentu ptytki cienkowarstwowej (4.1.3) narysowa¢ dwie linie,
tak jak pokazano na rysunku 1.

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

6.4.3. Miedzy punktami 2 i 3 (rys. 1) rozdzieli¢ barwniki utleniajace, zidentyfikowane lub
do identyfikacji, przez rozdziat chromatograficzny 5.2. (odleglo§¢ migdzy punktami
wynosi 1,5 cm). Nanosi¢ po 2 pl wszystkich roztworéw odniesienia, z wyjatkiem
DAP, ktory trzeba nanie$¢ w ilosci 6 pl. Czynnos$ci nalezy wykonywaé w atmosferze
azotu (6.4.2).

6.4.4. Powtorzy¢ operacje 6.4.3. w punktach bazowych 4 1 5 (rys. 1) i utrzymywac ptytke w
atmosferze azotu, az do chwili rozpoczgcia rozdziatu chromatograficznego
(odlegto$¢ miedzy punktami wynosi 1,5 cm).

6.4.5. Przepluka¢ komore chromatograficzng azotem (3.8) i umiesci¢ w niej odpowiednia
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ilos¢ rozpuszczalnika rozwijajacego 3.22.2. Umiesci¢ ptytke (6.4.4) w komorze i
rozwing¢ ja w ciemnos$ci w pierwszym kierunku elucji (rys. 1) w ciemnosci.

Eluowac¢ do chwili, kiedy czoto rozpuszczalnika osiagnie lini¢ zaznaczong na ptytce
(okoto 13 cm).

Wyja¢ ptytke z komory 1 umiesci¢ ja w komorze chromatograficznej przeptlukane;j
uprzednio azotem, co najmniej na 60 minut, w celu odparowania wymywanego
rozpuszczalnika.

Przy pomocy kalibrowanej probowki wprowadzi¢ do komory przeptukanej azotem
(3.8) odpowiednig ilo$¢ rozpuszczalnika wymywajacego (6.2), umiesci¢ ptytke
obrécong o 90° w komorze (6.4.6) 1 prowadzi¢ rozdziat chromatograficzny w drugim
kierunku (réwniez w ciemnosci), do chwili, kiedy czoto rozpuszczalnika osiagnie
lini¢ narysowang na powierzchni absorbentu. Wyja¢ plytke z komory i odparowaé
rozpuszczalnik wymywajacy na powietrzu.

Umiesci¢ ptytke w komorze chromatograficznej z parami jodu (6.3) na 10 minut i
interpretowa¢ dwukierunkowy chromatogram Kkorzystajac z wartosci R i barw
substancji odniesienia, rozdzielanych chromatograficznie w tym samym czasie
(tabela 11 stanowi przewodnik po warto$ciach R i barwach).

Uwaga

W celu maksymalnego wybarwienia plam, chromatogram nalezy pozostawic
wystawiony na dziatanie powietrza na p6t godziny po rozwinigciu.

Obecnos¢ barwnikow utleniajacych stwierdzona w punkcie 6.4.8 mozna ostatecznie
potwierdzi¢ przez powtdrzenie czynnosci opisanych w punktach 6.4.1-6.4.8, oraz
przez dodanie w | punkcie bazowym do ilosci ekstraktu podanej w punkcie 6.4.2, 1 ul
substancji odniesienia zidentyfikowanej w 6.4.8. Jesli nie zostanie znaleziona
dodatkowa plama w poréwnaniu z chromatogramem otrzymanym wedlug punktu

6.4.8, interpretacja chromatogramu 6.4.8. jest prawidiowa.
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TABELA I

Barwa substancji odniesienia po procesie chromatografii i wywolaniu parami jodu

Substancja Barwa po wywotaniu parami jodu
odniesienia
R bezowa
P bragzowa
alfa-N fioletowa
beta-N blado-bragzowa
H fioletowo-bragzowa
MPD zottawo-bragzowa
PPD fioletowo-bragzowa
MTD ciemnobrazowa
PTD zottawo-bragzowa
DAP ciemnobrazowa
OAP pomaranczowa
MAP z6ttawo-brazowa
PAP fioletowo-bragzowa
2-NPPD brazowa
4-NOPD pomaranczowa
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IDENTYFIKACJA I OZNACZANIE AZOTYNOW

IDENTYFIKACJA

CEL | ZAKRES

Metoda jest odpowiednia do identyfikowania azotynu w produktach kosmetycznych,
szczegblnie w kremach i pastach.

ZASADA

Na obecno$¢ azotynu wskazuje powstawanie barwnych pochodnych =z
fenylohydrazonem aldehydu 2-aminobenoesowego (Nitrin®).

ODCZYNNIKI

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czyste do analizy.

Rozcienczony kwas siarkowy: rozcienczyé 2 ml stezonego kwasu siarkowego (ds2° =
1,84) w 11 ml destylowanej wody

Rozcienczony kwas chlorowodorowy: rozcienczy¢ 1 ml stezonego kwasu
chlorowodorowego (d%° = 1,19) w 11 ml destylowanej wody.

Metanol

Roztwor fenylohydrazonu aldehydu 2-aminobenzoesowego (odczynnik Nitrin®) w
metanolu.

Odwazy¢ 2,0 g Nitrinu® 1 przenie$¢ ilosciowo do 100 ml kolby miarowej. Doda¢
kroplami 4 ml rozcienczonego kwasu chlorowodorowego (3.2) i1 wstrzasnac.
Uzupehi¢ do kreski metanolem i miesza¢ do chwili, kiedy roztwdr stanie si¢
catkowicie przezroczysty. Przechowywac roztwor w brazowej szklanej butli (4.3).
APARATURA

Zlewki, 50 ml

Kolba miarowa, 100 ml

Butla z brazowego szkta, 125 ml

Ptytka szklana, 10x10 cm

Lopatka z tworzywa sztucznego

Bibuta filtracyjna, 10 x 10 cm

PROCEDURA

Rozsmarowaé czg$¢ badanej probki rownomiernie na szklanej ptytce (4.4), aby
pokry¢ powierzchni¢ do grubosci nie wigkszej niz 1 cm.

Zanurzy¢ arkusz bibuty filtracyjnej (4.6) w wodzie destylowanej. Potozy¢ bibule na
probce i przycisna¢ lopatka z tworzywa sztucznego (4.5).

Odczekaé okotlo jednej minuty i nanie$¢ na $rodek bibuty filtracyjnej: dwie krople
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rozcienczonego kwasu siarkowego (3.1), a nast¢gpnie dwie krople roztworu Nitrinu®
(3.4).

54. Po 5 do 10 sekundach zdja¢ bibule filtracyjng i obejrze¢ w $wietle dziennym.
Czerwonawo purpurowe zabarwienie wskazuje na obecnos¢ azotynu.
Jesli zawartos¢ azotynu jest niewielka, czerwonawo - purpurowa barwa zmienia si¢
w z6tta po uplywie od 5 do 15 sekund. Jezeli zawarto$¢ azotynu jest niska, zmiana
barwy z czerwonawo-purpurowej na zottag nastgpuje po uptywie 15 sekund. Ta
zmiana ma miejsce tylko po czasie jednej do dwoch minut, w przypadku duzej
zawarto$ci azotynow.

6. UWAGA
Intensywnos$¢ czerwonawo-purpurowej barwy i czas, ktory uptywa przed jej zmiang
na z6tta moze by¢ wskaznikiem zawarto$ci azotynu w probce.

B. OZNACZANIE
CEL
Metoda opisuje oznaczanie azotynow w produktach kosmetycznych.

2. DEFINICJA
Zawarto$¢ azotynoOw w probce oznaczona zgodnie z niniejsza metoda jest wyrazona
w % masowych azotynu sodu.

3. ZASADA
Po rozcienczeniu probki woda i wyklarowaniu roztworu, azotan obecny w préobce
poddany zostaje reakcji z sulfaniloamidem i N-1-naftyloetylenodwuaming a gestos¢
optyczng otrzymanej barwy oznacza si¢ przy 538 nm.

4. ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czyste do analizy.

4.. Odczynniki klarujace: odczynniki te nie moga by¢ uzywane dluzej niz przez tydzien
od momentu ich przygotowania.

4.1.1. Odczynnik I Carreza:
Rozpusci¢ 106 g 3'hydratu zelazocyjanku (1) potasowego K,Fe(CN)g-3H,O w
wodzie destylowanej i rozcienczy¢ woda do 1 000 ml.

4.1.2.  Odczynnik Il Carreza:
Rozpusci¢ 219,5 g octanu cynku Zn(CH3COO),-2H,0 i 30 ml lodowatego kwasu
octowego w wodzie destylowanej i1 rozcienczy¢ woda do 1 000 ml.

4.2. Roztwor azotynu (ES) sodu:

Rozpusci¢ 0,500 g azotynu sodu w wodzie destylowanej w kolbie miarowej 1 000 ml
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1 rozcienczy¢ wodg do kreski, rozcienczy¢ 10,0 ml tego bazowego standardowego
roztworu do 500 ml, 1 ml tego roztworu = 10 mikrograméow NaNO,.

IN roztwér wodorotlenku sodu

0,2% chlorowodorku sulfaniloamidu: rozpusci¢ 2,0 g sulfaniloamidu w 800 ml wody
przez ogrzewanie. Schiodzi¢ i doda¢ 100 ml stezonego kwasu chlorowodorowego,
roéwnoczes$nie mieszajac. Rozcienczy¢ woda do 1 000 ml.

5 N kwas chlorowodorowy

Odczynnik N-1- naftyl

Ten roztwdér musi zostaé przygotowany w dniu zastosowania. Rozpusci¢ 0,1 g
dwuchlorowodorku N-I-naftyloetylenodwuaminy w wodzie i rozcienczy¢ wodg do
100 ml.

APARATURA

Waga analityczna

Kolby miarowe 100, 250, 500 i 1 000 ml

Pipety ze zbiornikiem lub kalibrowane

Cylindry miarowe, 100 ml

Saczki filtracyjne karbowane o $rednicy 15 cm, nie zawierajace azotynow

LaZnia wodna

Spektrofotometr z naczynkami optycznymi o dtugosci drogi optycznej | cm.
Pehametr

Mikrobiureta, 10 ml

Zlewki, 250 mi

PROCEDURA

Odwazy¢ okoto 0,5 g (m graméw) homogenizowanej probki, z dokladnoscia do 0,1
mg, przenie$¢ za pomocg goracej wody destylowanej ilosciowo do 250 ml zlewki
(5.10) i uzupeti¢ objeto$¢ goragcg wodg destylowang do okoto 150 ml. Umiesci¢
zlewke (5.10) w tazni wodnej (5.6) o temperaturze 80°C na pdt godziny. Podczas
tego okresu, od czasu do czasu wstrzasna¢ zawartosc.

Schtodzi¢ do temperatury pokojowej i dodawac kolejno, réwnocze$nie mieszajac,
2 ml odczynnika | Carreza (4.1.1) i 2 ml odczynnika Il Carreza (4.1.2).

Dodawac¢ IN roztwor wodorotlenku sodu (4.3), az do uzyskania pH 8.3. (Uzywac
pehametru (5.8)). Przenies¢ zawarto$¢ ilosciowo do 250 ml kolby miarowej (5.2) i
uzupehi¢ do kreski woda destylowana.

Wymiesza¢ zawarto$¢ 1 przesaczy¢ przez saczek karbowany (5.5).
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Przenies¢ pipetg (5.3) odpowiednig podwielokrotnos¢ (V ml) klarownego filtratu,
lecz nie wigcej niz 25 ml, do 100 ml kolby miarowej (5.2) 1 doda¢ wode destylowanag
do objetosci 60 ml.

Po zmieszaniu doda¢ 10,0 ml roztworu chlorowodorku sulfaniloamidu (4.4), a
nastepnie 6,0 ml 5N roztworu kwasu chlorowodorowego (4.5). Wymiesza¢ i
pozostawi¢ do odstania na pig¢ minut. Doda¢ 2 ml odczynnika N-1 naftylowego
(4.6), wymiesza¢ 1 pozostawi¢ do odstania na trzy minuty. Rozcienczy¢é woda do
kreski 1 wymieszac.

Przygotowac §lepa probe, powtarzajac czynnosci 6.5 1 6.6, bez dodawania
odczynnika N-1-naftylowego (4.6).

Zmierzy¢ za pomocg spektrofotometru (5.7) gestos¢ optyczng przy 538 nm ,roztworu
otrzymanego wedtug punktu 6.6, z zastosowaniem roztworu do §lepej proby (6.7)
jako odniesienia.

Odczyta¢ z wykresu kalibracyjnego (6.10) zawarto$¢ azotynu sodu w mikrogramach
na 100 ml roztworu (m; mikrogram6éw), ktora odpowiada ggsto$ci optycznej
zmierzonej w punkcie 6.8.

Przygotowac wykres kalibracyjny dla stezen 0, 20, 40, 60, 80, 100 ng azotynu sodu
w 100 ml, stosujgc roztwor azotynu sodu o stgzeniu 10 pl na ml (4.2).

OBLICZENIE

Obliczy¢ zawarto$¢ azotynu sodu w procentach masowych, za pomoca
nastgpujacego wzoru:

250 . 100 m
WNaNO; = xmyx 10° BT
m X m X

gdzie:

m masa probki pobranej do analizy w gramach (6.1),

mx
\Y lo$¢ mililitréw filtratu uzytego do pomiaru (6.5).

POWTARZALNOSC?®

zawarto$¢ azotynu sodu w mikrogramach oznaczona w punkcie 6.9,

Dla zawarto$ci okoto 0,2% m/m azotynu sodu, roéznica miedzy wynikami dwoéch
rownolegtych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna przekroczy¢

warto$ci absolutnej 0,005%.

8 patrz: norma 1SO 5725.
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IDENTYFIKACJA | OZNACZANIE WOLNEGO FORMALDEHYDU
CEL | ZAKRES
Niniejsza metoda opisuje oznaczanie wolnego formaldehydu. Metoda moze shuzy¢
do badania wszystkich produktéw kosmetycznych i sktada si¢ z trzech czgsci:
Identyfikacja
Ogolne oznaczanie metoda kolorometryczng z pentano-2,4-dionem.
Tej metody nie stosuje si¢, jesli uzywany formaldehyd jest zwigzany lub
polimeryzowany, tak jak w przypadku donoréw formaldehydu. Jezeli wynik
przewyzsza maksymalne dozwolone st¢zenie, nalezy zastosowac ponizszg metode.
Oznaczanie wodorosiarczynem
W metodzie tej nie uwzglednia si¢ formaldehydu w zwigzkach najbardziej
zwigzanych czy polimerycznych. Niemniej jednak, oznacza si¢ niektore taczenia
nietrwale (np. heksametylenotetraming). Ponadto, w przypadku obecno$ci roztworu
buforowego, pomiar zasadowosci jest trudny do wykonania.
DEFINICJA
Zawarto$¢ wolnego formaldehydu w probce oznaczona wedlug tej metody jest
wyrazona w procentach masowych.
ZASADA
Czesé I - Identyfikacja
Formaldehyd w $rodowisku kwasu siarkowego nadaje odczynnikowi Schiffa barwe
r6zowa lub fioletowo - r6zowa.
Czes¢ 11 — Oznaczanie pentano-2,4-dionem
Formaldehyd reaguje z pentano-2,4-dionem w obecnosci octanu amonu tworzgc 3,5-
dwuacetylo-l, 4-dwuhydrolutydyng. Jest ona ekstrahowana butan-1-olem, a
absorbancje ekstraktu mierzy si¢ przy 410 mm.
Czes¢ 111 — Oznaczanie wodorosiarczynem
Formaldehyd reaguje z wodorosiarczynem w $§rodowisku kwasnym, przy
temperaturze 0 °C, tworzac zwigzek addycyjny. Nadmiar protonéw oznacza si¢ za
pomoca miareczkowania wodorotlenkiem sodu. Zuzyte protony stanowig podstawe
obliczen majacych na celu oznaczenie ilosci formaldehydu. Slepa proba bez
siarczynu umozliwia pomiar zasadowosci lub kwasowosci srodowiska.
ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki muszg by¢ czyste do analizy.
Kwas octowy lodowaty
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Bezwodny octan amonu

Butan-1-ol

Kwas siarkowy, okoto 2N

Swiezo przygotowany 0,1 M roztwér siarczynu sodu
Odczynnik Shiffa 100 mg fuksyny odwaza si¢ do zlewki i rozpuszcza w 75 ml wody,
w temperaturze 80°C.
Po schtodzeniu dodaje si¢ 2,5 g siarczynu sodu siedmiowodnego (Na;SO3-7H,0) |
1,5 ml stgzonego kwasu chlorowodorowego (d420 = 1,19). Uzupetnia si¢ woda do
100 ml.
(Odczynnik nie nadaje si¢ do uzycia po uptywie dwodch tygodni.)
Odczynnik pentano-2,4-dion
W kolbie miarowej 1 000 ml rozpuscic:
150 g octanu amonu (4.2),
2ml  pentano-2,4-dionu, $wiezo destylowanego pod zmniejszonym ci§nieniem —

nie powinien wykazywac¢ absorpcji przy 410 nm)

3 ml kwasu octowego lodowatego (4.1).
Uzupehi¢ woda do 1 000 ml (pH roztworu: okoto 6,4).
Odczynnik ten powinien by¢ §wiezo przygotowany.
Standardowy roztwor kwasu siarkowego, 0,1 N

Standardowy roztwor wodorotlenku sodu, 0,1 N

Roztwor jodu, 0,1 N

Tiosiarczan sodu, 0,1 N

Roztwor podstawowy formaldehydu
Nala¢ 5 g 37 — 40% roztworu formaldehydu do 1 000 ml kolby miarowej 1 uzupetnic
do 1 000 ml.
Oznaczy¢ stezenie tego roztworu w nastepujacy sposob: pobra¢ 10,00 ml; dodac
25,00 ml standardowego roztworu jodu 0,1 N (4.10) i 10,00 ml roztworu
wodorotlenku sodu 1N.
Pozostawi¢ do odstania na pig¢ minut.
Doda¢ 11 ml HCI 1N, a nadmiar standardowego roztworu jodu 0,1N (4.10) oznaczy¢
przez miareczkowanie standardowym roztworem tiosiarczanu sodu (4.11.) uzywajac
roztworu skrobi jako wskaznika.

I ml 0,1N roztworu jodu (4.10) odpowiada 1,5 mg formaldehydu.
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4.13. Roztwor odniesienia formaldehydu
Przenie$¢ za pomoca pipety 5,00 ml podstawowego roztworu (4.12) do 100 ml kolby
pomiarowej i uzupeti¢ woda demineralizowang do 100 ml.
Przenies¢ za pomocag pipety 5,00 ml powyzszego roztworu do 500 ml kolby
pomiarowej 1 uzupetni¢ woda demineralizowang do 500 ml.
1 ml tego roztworu zawiera okoto 1 pg formaldehydu.
Obliczy¢ doktadng zawarto$¢.
4.14. Roztwor tymoloftaleiny, 0,1 g/100 ml 50 % alkoholu etylowego
4.15. Roztwor odczynnika odniesienia: tak jak w przypadku odczynnika 4.7, lecz bez
pentano-2-4-dionu
5. APARATURA.
5.1.  Standardowe wyposazenie laboratoryjne.
5.2.  Saczek do rozdziatlu faz, bibuta Whatman 1PS (lub rownowazna)
5.3.  Wirowka.
5.4.  Spektrofotometr.
5.5. naczynka szklane o dlugosci $ciezki optycznej 1 cm.
5.6. Potencjometr z rejestratorem wykresu
5.7. Szklane / kalomelowe elektrody (zaleca si¢ stosowanie specjalnych elektrod
niskotemperaturowych).
6. PROCEDURA
6.1. Identyfikacja
6.1.1. Odwazy¢ 2 g probki analitycznej do 10 ml zlewki.
6.1.2. Doda¢ dwie krople 2N kwasu siarkowego (4.4) i 2 ml odczynnika Shiffa (4.6)
(odczynnik w momencie zastosowania musi by¢ catkowicie bezbarwny).
Wstrzasnad i odstawi¢ na pi¢¢ minut.
6.1.3. Jezeli w ciggu pigciu minut pojawi si¢ rézowe lub purpurowo-rézowe zabarwienie,
formaldehyd wystepuje w nadmiarze wynoszacym 0,01% 1 trzeba go oznaczyc¢
wedtug procedury 6.2 oraz, w razie koniecznosci, wedtug procedury 6.3.
6.2. Oznaczanie za pomoca analizy kolorymetrycznej pentano-2,4-dionu
6.2.1.  Roztwor probki
6.2.1.1. W 100 ml kolbie miarowej zwazy¢ z dokladnoscia do 0,001 g ilos¢ (w
mikrogramach) prébki analitycznej, odpowiadajaca przypuszczalnej zawarto$ci
formaldehydu, czyli okoto 150 mikrogramow.

6.2.1.2. Uzupehi¢ woda demineralizowang do 100 ml i wymieszac.
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Do 50 ml kolby stozkowej Erlenmeyera dodac:

10,00 ml roztworu z 6.2.1.2,

5,00 ml odczynnika pentano-2,4-dionu (4.7),

wod¢ demineralizowang do koncowej objetosci 30 ml.

Roztwor odniesienia

Zastosowanie takiego roztworu odniesienia eliminuje mozliwg interferencje,
spowodowang barwg tta w probce analitycznej.

Do 50 ml kolby stozkowej Erlenmeyera dodac:

10,00 ml roztworu z 6.2.1.2,

5,00 ml roztworu odczynnika odniesienia (4.15),

wode demineralizowang do koncowej objetosci 30 ml.

Roztwor do proby slepej

Do 50 ml kolby stozkowej Erlenmeyera doda¢:

5,00 ml odczynnika pentano-2,4-dionu (4.7),

wode demineralizowang do koncowej objetosci 30 ml.

Oznaczanie

Wstrzasa¢ mieszaniny z punktéw 6.2.1.3, 6.2.2 1 6.2.3 i zanurzy¢ na doktadnie 10
minut w tazni wodnej, w temperaturze 60°C. Pozostawi¢ do schtodzenia na dwie
minuty w fazni wodnej z lodem.

Przenie$¢ mieszaniny do 50 ml rozdzielaczy zawierajacych po 10,00 ml butan-1-olu
(4.3). Przeptuka¢ kazda kolbe woda w ilo$ci 3-5 ml, a nastgpnie dola¢ t¢ wode do
rozdzielaczy. Potrzgsa¢ energicznie mieszaning przez doktadnie 30 sekund.
Pozostawi¢ do rozdzielenia.

Przesaczy¢ do naczynek pomiarowych, przez saczek do rozdziatu faz. Odwirowanie
(5 000 obrotéw / minutg przez pig¢ minut) jest mniej praktyczne i dtuzej trwa.
Zmierzy¢ gesto$¢ optyczng A; ekstraktu roztworu probki z 6.2.1.3 przy 410 mn w
porownaniu z ekstraktem roztworu odniesienia 6.2.2.

Podobnie zmierzy¢ ekstrakt roztworu do $lepej proby z 6.2.3 w poréwnaniu z butan-
1-olem (A)).

Uwaga:

Wszystkie czynno$ci muszg by¢ wykonane w ciggu 25 minut od chwili umieszczenia

kolb stozkowych Erlenmeyera w taZzni wodnej o temperaturze 60°C.

6.2.5. Krzywa kalibracyjna

6.2.5.1.

W 50 ml kolbie stozkowej Erlenmayera umiescic:
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5,00 ml rozcienczonego standardowego roztworu (4.13),
5,00 ml odczynnika pentano-2,4-dionu (4.7),
uzupetni¢ woda demineralizowang do koncowej objetosci 30 ml.

6.2.5.2 Dalej postepowac wedlug wskazéwek przedstawionych w 6.2.4.5, zmierzy¢ gestose
optyczng w poroOwnaniu z butan-1-olem (4.3).

6.2.5.3 Powtorzy¢ operacj¢ z 10, 15,20 1 25 ml roztworu standardowego.

6.2.5.4. Dla otrzymania warto$ci zerowej, postepowac jak w punkcie 6.2.4.5.

6.2.5.5. Wykresli¢ krzywa kalibracyjng po odjeciu wartosci zerowej (6.2.4.5) od kazdej
gestosci optycznej, otrzymanej w 6.2.5.2 1 6.2.5.3. Prawo Beera obowigzuje do 30 ug
formaldehydu.

6.3.  Oznaczanie wodorosiarczynem

6.3.1. Przygotowanie probki analitycznej

6.3.1.1. Test
W zwazonej zlewce zwazy¢ z doktadnoscia do 0,001 g ilos¢ (w mg) probki
analitycznej, odpowiadajaca przypuszczalnej zawartosci formaldehydu, czyli od 3-20
mg.

6.3.1.2. Test odniesienia
W podobny sposob, zwazy¢ analityczng probke odniesienia (w mg).

6.3.2. Oznaczanie

6.3.2.1. Umiesci¢ 50,00 ml 0,1 M siarczynu sodu (4.5) w 100 ml zlewce 1 doda¢ 10,00 ml 0,1
N kwasu siarkowego (4.8). Wstrzasnac.

6.3.2.2. Zanurzy¢ zlewke w mieszance lodu i soli, w celu utrzymania temperatury catosci na
poziomie +2°C. Zla¢ do probki analitycznej 6.3.1.1.

6.3.2.3. Miareczkowa¢ bezzwlocznie potencjometrycznie 0,1N wodorotlenkiem sodu (4.9),
nieustannie wstrzasajac i utrzymujac temperature pomiedzy +2 a +4 °C (punkt
rownowaznikowy znajduje si¢ miedzy pH 9 1 11). V1 oznaczamy objgtos¢ uzytego
0,1N wodorotlenku sodu (4.9).

6.3.3. Slepa préba
Zmiareczkowaé przygotowany dodatkowo roztwor, w sposdb opisany w punkcie
6.3.2.1 i w warunkach przedstawionych w 6.3.2.
V;, oznaczamy objetos¢ uzytego 0,1N wodorotlenku sodu (4.9).

6.3.4. Test odniesienia
Kwasowos$¢ lub zasadowos$¢ probki oznacza si¢ za pomoca miareczkowania

potencjometrycznego 0,1N wodorotlenkiem sodu (4.9) lub 0,1N kwasem siarkowym
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2

(4.8) w probce analitycznej ,,m”. ,,0bjetos¢” oznaczamy objetos¢ uzytego 0,1N
wodorotlenku sodu lub kwasu siarkowego 0,1N.
Uwagi
Istotne jest doktadne przestrzeganie warunkow testu.
Mozliwe jest oznaczenie obecnosci tymoloftaleiny (4.14) jako wskaznika.
PRZEDSTAWIENIE WYNIKOW
Obliczenie dla metody kolorymetrycznej
Odjac¢ A, od A; i odczyta¢ z krzywej kalibracyjnej (6.2.5.5.) ilo$¢ C formaldehydu w
mikrogramach, w roztworze analizowanej probki (6.2.1.3).

Obliczy¢ zawartos¢ procentowa formaldehydu w masie probki (% m/m) wedhug

nastepujacego wzoru:

zawarto$¢ formaldehydu w % =

10° x m
Obliczenie dla metody miareczkowania wodorosiarczynem
Odnies¢ objetos¢ 0,IN wodorotlenku sodu (4.9) lub 0,1N kwasu siarkowego (4.8),
uzytego do testu odniesienia, do masy m:
Vim

V o

Dla produktu obojetnego, warto$¢ ,,v’ wynosi oczywiscie zero.

W przypadku produktu kwasowego:
0-30-(V2— Vi +V)

zawarto$¢ formaldehydu w % =

W przypadku produktu zasadowego:
0-30-(V2—V1-V)

zawarto$¢ formaldehydu w % =

Uwaga

Jezeli wyniki dwoch metod r6znig si¢ od siebie, uwzglednia si¢ tylko warto$¢ nizszg.
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POWTARZALNOSC®

W przypadku zawartosci formaldehydu w ilosci 0,2%, réznica w wynikach dwoch
rownolegtych oznaczen, wykonanych na tej samej probce, w metodzie
kolorymetrycznej nie moze przekracza¢ 0,005%, a 0,05% w metodzie

wodorosiarczynowej.

OZNACZANIE REZORCYNY W SZAMPONACH I PLYNACH DO WELOSOW

CEL | ZAKRES
Podang metodg chromatografii gazowej oznacza si¢ rezorcyn¢ w szamponach i
ptynach do wloséw. Metoda jest odpowiednia dla stezen od 0,1-2,0% w masie
probki.

DEFINICJA
Zawartos¢ rezorcyny w probce okreslona tg metoda jest wyrazana w procentach
masowych.

ZASADA
Rezorcyng i 3,5-dwuhydroksytoluen (5-metylorezorcyna), dodawane jako standard
wewnetrzny, wydziela si¢ z probki metoda chromatografii cienkowarstwowej. Oba
zwigzki sg izolowane przez zdrapywanie ich plam z plytki cienkowarstwowej i
ekstrahowanie metanolem. Na zakonczenie, ekstrahowane zwigzki suszy sie, sililuje

1 oznacza metodg chromatografii gazowe;.

ODCZYNNIKI

Wszystkie odczynniki musza by¢ czyste do analizy.
Kwas chlorowodorowy, 25% (m/m)
Metanol
Etanol, 96% (v/v)
Gotowe ptytki do chromatografii cienkowarstwowej (TLC), pokryte zelem
krzemionkowym, ze sztucznego tworzywa lub aluminiowe, ze wskaznikiem
fluorescencyjnym. Dezaktywacje przeprowadza si¢ w nastgpujacy sposob: spryskiwac
woda standardowe ptytki, pokryte zelem krzemionkowym, do chwili, az stang si¢
szkliste. Pozostawi¢ spryskane ptytki do wyschnigcia w temperaturze pokojowej na
jedna do trzech godzin.

Uwaga

® Patrz: norma 1SO 5725.
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Jesli ptytki nie zostang dezaktywowane, moga wystapi¢ straty rezorcyny na skutek
nieodwracalnej adsorpcji na zelu krzemionkowym.
Roztwor rozwijajacy; aceton - chloroform -kwas octowy (20:75:5 obj.).

Standardowy roztwor rezorcyny: rozpusci¢ 400 mg rezorcyny w 100 ml 96% etanolu
(4.3.) (I ml odpowiada 4.000 pg rezorcyny).
Roztwoér standardu wewnetrznego: rozpusci¢ 400 mg 3,5-dwuhydroksytoluenu
(DHT) w 100 ml 96% etanolu (4.3.) (1 ml odpowiada 4.000 pg DHT).
Mieszanina standardowa; zmiesza¢ 10 ml roztworu 4.6. 1 10 ml roztworu 4.7 w 100
ml kolbie miarowej, uzupetni¢ 96% etanolem (4.3.) do kreski i wymieszaé, (1 ml
odpowiada 400 pg rezorcyny i 400 ug DHT).

Srodki sililujace:

N, O-bis-(tréjmetylosililo) trojfluoroacetamid (BSTFA)

Heksametylodwusilazan(HMDS)

Trojmetylochlorosilan (TMCS).

APARATURA

Zwykte wyposazenie do chromatografii cienkowarstwowej i gazowej

Szkto laboratoryjne.

PROCEDURA

Przygotowanie probki
Zwazy¢ doktadnie do 150 ml zlewki probke analityczng (m gramow) produktu, ktora
zawiera okoto 20 do 50 mg rezorcyny.
Zakwasza¢ kwasem solnym (4. 1.) do momentu, kiedy mieszanina stanie si¢ kwasna
(Srednio potrzeba 2 do 4 ml), doda¢ 10 ml (40 mg DHT) roztworu standardowego
wewnetrznego (4.7.) i wymieszaé. Przenie$¢ do 100 ml kolby miarowej z etanolem
(4.3), uzupethic¢ do kreski etanolem i wymieszac.
Nanies¢ 250 pl roztworu (6.1.2) na dezaktywowang plytke z zelem krzemionkowym
(4.4.), w formie ciagtej linii o dtugosci okoto 8 cm. Nalezy zadba¢ o to, aby linia
byta mozliwie jak najwezsza.
Nanie$¢ 250 pl mieszaniny standardowej (4.8) na te sama plytke, w taki sam sposéb
jak w punkcie (6.1.3).
Nakropi¢ w dwodch punktach linii poczatkowej po 5 ul kazdego z roztworow 4.6. 1
4.7., w celu fatwiejszego umiejscowienia po rozwinig¢ciu ptytki.
Rozwija¢ ptytke w komorze pozbawionej podkiadu (nienasyconej), wypeknionej

rozpuszczalnikiem rozwijajacym 4.5., do momentu, w ktorym czoto rozpuszczalnika
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osiggnie lini¢ w odleglosci 12 cm od linii poczatkowej; zwykle trwa to okoto 45
minut. Wysuszy¢ plytke na powietrzu i umiejscowi¢ strefe rezorcyny/DHT w $wietle
nadfioletowym o krétkich falach (254 nm). Oba zwigzki maja w przyblizeniu te same
warto$ci Ry. Oznaczy¢ pasma otowkiem, w odleglosci 2 mm od zewngtrznej linii
brzegowej pasm. Usuna¢ te strefy z ptytki i zebra¢ adsorbent z kazdego pasma do
kolby 10 ml.

Ekstrahowa¢ adsorbent zawierajacy probke i adsorbent zawierajacy mieszaning
standardowg w nastgpujacy sposob:

doda¢ 2 ml metanolu (4.2.) i ekstrahowa¢ przez godzing, nieustannie mieszajac.
Przesaczy¢ mieszaning i powtorzy¢ ekstrakcje przez kolejne 15 minut z 2 ml
metanolu.

Potaczy¢ ekstrakty 1 odparowac rozpuszczalnik suszac przez noc w eksykatorze
zawierajagcym odpowiedni $rodek suszacy. Nie stosowac ogrzewania.

Sililowa¢ pozostatosci (6.1.8) stosownie do wskazéwek w punktach 6.1.9.1 lub
6.1.9.2.

Doda¢ 200 pl BSTFA (4.9.) mikrostrzykawka 1 pozostawi¢ mieszaning w
zamknigtym naczyniu na 12 godzin, w temperaturze pokojowe;.

Doda¢ kolejno 200 pl HMDS (4.9.2) 1 100 ul TMCS (4.9.3) mikrostrzykawka 1
ogrzewa¢ mieszaning przez 30 minut, w temperaturze 60°C, w zamknigtym
naczyniu. Mieszaning schlodzi¢.

Chromatografia gazowa

6.2.1. Warunki chromatograficzne

Kolumna musi mie¢ zdolno$¢ rozdzielcza R rowng lub wigkszg niz 1,5, gdzie:

2d' (r2- 1)
R =
W1+ W;
gdzie:
reir = czasy retencji w minutach dwoch pikow,
wiiw, = szeroko$¢ tych dwoch pikow w potowie wysokosci w mm,

d' = szybkos$¢ przesuwu papieru w mm na minute.
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Nastepujace kolumny 1 warunki chromatografii gazowej uznano za odpowiednie:

Kolumna  material: stal nierdzewna
dhugos¢: 200 cm
srednica wewngtrzna: ~3
wypelnienie: 10% OV-17 na Chromosorbie WAW 100 do

120 oczek mm

Detektor ptomieniowo-jonizacyjny

Temperatury:
kolumna: 185°C (izotermiczna)
detektor: 250°C
dozownik: 250°C
Gaz nosny: azot
Przeptyw: 45 ml/min.
Dla ustawienia przeptywow wodoru i powietrza nalezy przestrzega¢ instrukcji
producenta.
Wprowadzi¢ strzykawka 1 do 3 pl roztworéow otrzymanych w punkcie 6.1.9 do
chromatografu gazowego. Wykona¢ pi¢¢ injekcji dla kazdego roztworu (6.1.9),
zmierzy¢ powierzchni¢ pikow, obliczy¢ $rednig warto$¢ 1 stosunek powierzchni
pikoéw: S = powierzchnia piku rezorcyny / powierzchnia piku DHT.
OBLICZENIE

Stezenie rezorcyny w probce, w procentach masowych (% m/m), jest wyrazone

wzorem:
4 S probki
% (m/m) rezorcyny = X
M S mieszaniny standardowej
gdzie:
M =  probka analityczna w gramach (6.1.1),
S probki = $redni stosunek powierzchni pikow wedlug 6.2.2 dla
roztworu probki,
S mieszaniny standardowej = Sredni stosunek powierzchni pikow wedtug 6.2.2 dla

mieszaniny standardowe;j.
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8.  POWTARZALNOSC"
Dla zawartosci rezorcyny okolo 0,5%, roznica migdzy wynikami dwdch
rownolegtych oznaczen, wykonanych dla tej samej probki, nie powinna przekroczy¢

warto$ci absolutnej 0,025%.

OZNACZANIE METANOLU W STOSUNKU DO ETANOLU LUB PROPAN-2-OLU
1. CEL | ZAKRES

Metoda opisuje analiz¢ metanolu metoda chromatografii gazowej we wszystkich
produktach kosmetycznych (tacznie z aecrozolowymi).
Oznacza¢ mozna wzgledne poziomy stezen 0-10%.
2. DEFINICJA
Zawarto$¢ metanolu oznaczana tg metodg wyrazana jest w procentach masowych

metanolu w stosunku do etanolu lub propan-2-olu.

3. ZASADA
Oznaczanie wykonuje si¢ metoda chromatografii gazowej.
4. ODCZYNNIKI
Nalezy uzywa¢ odczynnikow czystych do analizy.
4.1. Metanol
4.2. Absolutny etanol
4.3. Propan-2-ol.
4.4, Chloroform, wolny od alkoholi poprzez przemycie woda.
5. APARATURA

5.1. Chromatograf gazowy:
z detektorem katarometrycznym dla probek aerozoli,
z detektorem ptomieniowo-jonizacyjnym dla probek nieaerozolowych.
5.2. Kolby miarowe, 100 ml
5.3. Pipety, 2 ml, 20 ml, O-1 ml
5.4. Mikrostrzykawki 0 do 100 pl i 0 do 5 pl
oraz (tylko dla probek aerozolowych) specjalne gazoszczelne strzykawki z zaworem

suwakowym (patrz: procedura pobierania probek, rysunek 51

6. PROCEDURA

10 patrz: norma 1SO 5725.
U Dz. U. nrL 383z 31.12.1980, str. 27.
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6.1. Przygotowanie préobek

6.1.1. Probki wyrobow aerozolowych przygotowuje si¢ zgodnie z przepisami rozdziatu II
zalacznika do pierwszej dyrektywy Komisji z dnia 22 grudnia 1980 r. w sprawie
zblizania ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do metod analizy
niezb¢dnych do kontrolowania sktadu produktéw kosmetycznych (80/1335/EWG)
(Dz. Urz. WE L 383 z 31.12.1980, str. 27; Dz. Urz. UE Polskie Wydanie Specjalne
rozdz. 13, t. 6, str. 109 oraz Dz. Urz. WE L 57 z 27.02.1987, str. 56; Dz. Urz. UE
Polskie Wydanie Specjalne rozdz. 13, t. 8, str. 268), zwanej dalej ,,dyrektywa
80/1335/EWG”, a nastgpnie poddaje si¢ je analizie metoda chromatografii gazowej,
w warunkach przedstawionych w punkcie 6.2.1.

6.1.2. Probki wyrobow nie aerozolowych, przygotowane zgodnie z wymienionym powyzej
rozdziatem II, rozciencza si¢ wodga do poziomu stezenia od 1 do 2% etanolu lub
propan-2-olu, a nastepnie poddaje si¢ je analizie metoda chromatografii gazowej, w
warunkach przedstawionych w punkcie 6.2.2.

6.2  Chromatografia gazowa

6.2.1. Dla probek aerozolowych uzywa si¢ detektora katarometrycznego.

6.2.1.1. Wypemienie kolumny: 10% Hallcomid M 18 na Chromosorbie WAW ,100 do 200
mesh.

6.2.1.2. Kolumna musi mie¢ zdolnos$¢ rozdzielczg R rowng lub wieksza niz 1,5, gdzie:

d’rp—d’ry
R=2

W1 + W»

gdzie:

rir czasy retencji w minutach dla dwoch pikow,
Wi i Wy = szeroko$¢ tych dwoch pikow w potowie wysokosci,
dl

6.2.1.3. Nauzyskanie tej rozdzielczosci pozwalajg nastepujace warunki:

szybko$¢ przesuwu papieru w mm na minute.

Kolumna  materiat: stal nierdzewna
dhugosé: od 3-5 metrow
$rednica: 3 mm
Nate¢zenie pragdu mostka katarometru: 150 mA,
Gaz nosny: hel
cisnienie: 2,5 bar

przeptyw: 45 ml/min
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Temperatury:
dozownik: 150°C
detektor: 150°C
piec kolumny: 65°C

Doktadno$¢ pomiarow powierzchni pikdw mozna poprawié poprzez zastosowanie
catkowania elektronicznego.

6.1.3. Dla probek nie aecrozolowych:

6.2.2.1. Kolumne wypeltnia si¢: Chromosorb 105 lub Porapak QS, oraz stosuje si¢ detektor
ptomieniowo - jonizacyjny.

6.2.2.2. Kolumna musi mie¢ zdolno$¢ rozdzielczg R réwna lub wicksza niz 1,5 gdzie:

drn—-d'n
R=2
Wi + W»
gdzie:
reir = czasy retencji w minutach dla dwoch pikow,
Wi i Wo = szerokosci tych dwoch pikéw w potowie wysokosci w
mm,
d = szybkos$¢ przesuwu papieru w mm na minute.

6.2.2.3. Te rozdzielczo$¢ uzyskano w nastepujacych warunkach:

Kolumna  materiat: stal nierdzewna
dtugos¢: 2 metry
$rednica: 3 mm
Czutos¢ elektrometru: 8 x 10-° A
Gazy:
no$nik: azot
ci$nienie: 2,1 bar
przeptyw: 40 ml/min
Gaz pomocniczy: wodor
ci$nienie: 1,5 bar
przeptyw - 20 ml/min
Temperatury:
dozownik: 150°C
detektor: 230°C

piec kolumny: 120-130°C
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7.1. W celu wykonania analizy metoda chromatografii gazowej wedtug 6.2.1 (kolumna

Hallcomid M 18), nalezy stosowaé ponizsze mieszaniny standardowe. Mieszaniny

przygotowuje si¢ przez odmierzenie pipetami, lecz nalezy ustali¢ doktadng ilo§¢

sktadnika przez bezposrednie zwazenie pipety lub kolby po kazdym dodaniu

sktadnika.
Chloroform
. Etanol lub
Stezenie wzgledne Metanol dodany do
propan-2-ol _ _
objetosci
(m/m%) (ml) (ml) (ml)
w przyblizeniu 2,5% 0,5 20 100 ml
w przyblizeniu 5,0% 1,0 20 100 ml
w przyblizeniu 7,5% 15 20 100 ml
W przyblizeniu 10,0% 2,0 20 100 ml

Wprowadzi¢ 2 do 3 pl do chromatografu, stosujac warunki podane w punkcie 6.2.1.

Obliczy¢ stosunek powierzchni pikow (metanol / etanol) lub (metanol / propan-2-ol)

dla wszystkich mieszanin.

Wykresli¢ standardowy wykres z uzyciem oznaczen:

o$ X: % metanolu w stosunku do etanolu lub propan-2-olu,

0§ Y: stosunek powierzchni pikow (metanol / etanol) lub (metanol / propan-2-ol).

7.2. W celu wykonania analizy metoda chromatografii gazowej wedlug punktu 6.2.2

(kolumna Porapak QS lub Chromosorb 105), nalezy stosowac ponizsze mieszaniny

standardowe. Mieszaniny przygotowuje si¢ przez odmierzanie mikrostrzykawka i

pipeta, lecz nalezy ustali¢ dokladng ilo§¢ skladnika przez bezposrednie zwazenie

pipety lub kolby po kazdym dodaniu sktadnika.
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_ Etanol lub Woda dodana
Stezenie wzgledne Metanol
propan-2-ol do objetosci
(mm%) (ml) (ml) (ml)
w przyblizeniu 2,5% 50 2 100 ml
w przyblizeniu 5,0% 100 2 100 ml
w przyblizeniu 7,5% 150 2 100 ml
w przyblizeniu 10,0% 200 2 100 ml

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:
o$ X: % metanolu w stosunku do etanolu lub propan-2-olu
0§ Y: stosunek powierzchni pikow (metanol / etanol) lub (metanol / propan-2-ol).
7.3. Standardowy wykres musi by¢ linig prosta.
8.  POWTARZALNOSCY
Dla zawartosci metanolu 5% w stosunku do etanolu lub propan-2-olu, réznica
miedzy wynikami dwoch réwnoleglych oznaczen, wykonanych dla tej samej probki,

nie powinna przekracza¢ 0,25%.

12 patrz: norma 1SO 5725.
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OZNACZANIE DICHLOROMETANU i 1,1,1-TRICHLOROETANU

CEL | ZAKRES STOSOWANIA
Przedstawiona metoda obejmuje oznaczanie dichlorometanu (chlorek metylenu) i
1,1,1-trichloroetanu  (chloroform metylowy) we wszystkich produktach
kosmetycznych mogacych zawierac te rozpuszczalniki.

DEFINICJA
Zawarto$¢ dichlorometanu i 1, 1, I-trichloroetanu w probce wyrobu oznaczana
zgodnie z t3 metodg jest wyrazona w procentach masowych.

ZASADA
W metodzie uzywana jest chromatografia gazowa z chloroformem jako
wewngetrznym standardem.

ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki muszg by¢ czystosci analityczne;j.

Chloroform(CHCl5).

Czterochlorek wegla (CCly).

Dichlorometan (CH,CI,).

I,1,I-trichloroetan(CH3CCls).

Aceton.

Azot.

APARATURA
Zwykly sprzet laboratoryjny.
Chromatograf gazowy wyposazony w detektor przewodnictwa cieplnego.
Butelka do przenoszenia, 50-100 ml (patrz pobieranie probek 5.3.)°.
Cis$nieniowa strzykawka gazowa, 25 lub 50 pl (patrz metoda pobierania probek
5.4.2.2)%.
PROCEDURA
Probka pod normalnym ci$nieniem: odwazy¢ doktadnie probke w kolbie
stozkowej zamykanej korkiem. Wprowadzi¢ dokladnie zwazong ilo$¢
chloroformu (4.1) jako standard wewngtrzny rownowazny przewidywanej ilosci
dichlorometanu i I,1,1-trichloroetanu zawartych w probce. Doktadnie wymieszac.
Probka pod zwigkszonym ci$nieniem: zastosowa¢ metod¢ pobierania probek

opisang w rozdziale o pobieraniu probek, ale z nast¢pujacymi poprawkami:

®Dz.U. nr L 383 z 31.12.1980, str. 27.
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Po przeniesieniu probki do butelki do przenoszenia (5.3), wprowadzi¢ nast¢pnie
do tej butelki pewng objgtos¢ chloroformu (4.1) jako standard wewngtrzny,
rownowazny przewidywanej ilosci dichlorometanu i/lub 1,1,1-trichloroetanu
zawartych w probce. Dokladnie wymieszaé. Przemy¢ martwa objetos¢ zaworu
0,5 ml czterochlorku wegla (4.2). Po wysuszeniu, oznaczy¢ réznicowo doktadnie
dodang mase standardu wewnetrznego.

Po napekieniu strzykawki probka, dysza strzykawki powinna by¢ przeptukana
azotem (4.6), tak aby zadna pozostato$¢ probki nie zostalta w niej przed
wprowadzeniem do chromatografu.

Po kazdym pobraniu probki, powierzchnie zaworu i czgéci przenoszacej powinny
by¢ przeptukane kilkakrotnie acetonem (4.5) (z uzyciem strzykawki do iniekcji
podskoérnych) 1 wysuszone doktadnie azotem (4.6).

Dla kazdej analizy nalezy wykona¢ pomiary z uzyciem dwoch réznych butelek do
przenoszenia i powtarza¢ pigciokrotnie pomiary dla kazdej butelki.

WARUNKI ANALIZY CHROMATOGRAFICZNEJ]

Kolumna wstepna:

Potaczenie rurowe: stal nierdzewna.

Dtugos¢: 300 mm.

Srednica: 3 lub 6 mm.

Wypehienie: to samo, ktore jest uzywane do wypetnienia kolumny analityczne;.
Kolumna

Faza stacjonarna jest przygotowana z Hallcomidu M 18 osadzonego na
chromosorbie. Kolumna powinna mie¢ zdolnos¢ rozdzielcza ,,R” roéwna lub

wyzsza niz 1,5, gdzie

R = 2M
W, +W,
przyjeto:
ryir: = czasy retencji (w minutach),

W11 Wy = szerokos$ci piku w potowie wysokosci (w milimetrach),

d'" = szybko$¢ przesuwu papieru (w milimetrach na minute).
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7.3. Jako przyktad ponizsze kolumny daty oczekiwane wyniki:
Kolumna I I
Materiat: Rurka ze stali nierdzewnej Rurka ze stali nierdzewnej
Dhugosé¢: 350 cm 400 cm
Srednica: 3 mm 6 mm
Nosnik:
chromosorb: WAW WAW-DMCS-HP
analiza sitowa 100-120 oczek 60-80 oczek
Faza stacjonarna: Hallcomid M18, 10% Hallcomid M18, 20%

Warunki temperaturowe moga si¢ rozni¢ zaleznie od aparatu. W przykladach

ustalono je nastepujaco:

Kolumna I I
Temperatury:
kolumna: 65°C 75°C
dozownik: 150°C 125°C
detektor: 150°C 200°C
Gaz no$ny:
szybkosc 45 ml/min 60 ml/min
;;;:;;;e 7;;/ro‘3t]c;‘\;ze 2,5 bara 2 bary
Dozowanie: 15 ul 15 ul
8. MIESZANINA DO USTALENIA WSPOLCZYNNIKOW REAKCII

Sporzadzi¢ nastepujaca, dokladnie odwazong mieszaning w kolbie stozkowej z
korkiem:

Dichlorometan (4.3), 30% (m/m).

I,1,1-trichloroetan (4.4), 35% (m/m).

Chloroform (4. 1), 35% (m/m).
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OBLICZENIA
Obliczenie wspolczynnika reakcji substancji ,,p” w stosunku do substancji ,,a”
wybranej jako standard wewnetrzny
Podac najpierw dane o pierwszej substancji oznaczonej ,,p”, gdzie:
ko  =jej wspolczynnik reakcji,
m, = jej masa w mieszaninie,
A, = powierzchnia jej piku.
Nastepnie dane o substancji ,,a”, przyjmujac:
ka =jej wspotczynnik reakcji,
M. =jej masa w mieszaninie,
A, =powierzchnia jej piku,
_my XA,

P M, XA
zatem:
Przyktadowo otrzymano nastgpujace wspotczynniki reakcji (przyjmujac dla
chloroformu k = 1) dla:
Dichlorometanu: k; = 0,78 + 0,03
1,1,1-trichloroetanu: k, = 1,00 + 0,03

Obliczy¢ obecnos¢ w % (m/m) dichlorometanu i |]l,1-trichloroetanu w
analizowanej probce
Przyjmujac:
m, = masa (w gramach) wprowadzonego chloroformu,
M;s = masa (w gramach) analizowanej probki,
A, = powierzchnia piku chloroformu,
A1 = powierzchnia piku dichlorometanu,
A, = powierzchnia piku 1,1,1-trichloroetanu,
wtedy:
m, X A, x k; x100
A, X M

% (m/m) CH,ClI, =

m, X A, X k, x100

% (m/m) CH3CCl; = A M
a X Vg
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10. POWTARZALNOSC®
Dla zawarto$ci dichlorometanu i/lub 1,1,1-trichloroetanu 25% (m/m), roznica
migdzy wynikami dwoch réwnoleglych oznaczen wykonanych dla tej samej

probki nie powinna przekracza¢ wartosci 2,5% (m/m).

IDENTYFIKOWANIE | OZNACZANIE CHINOLIN-8-OLU I SIARCZANU BIS
(8-HYDROKSYCHINOLINY)
1. CEL I ZAKRES STOSOWANIA
Metoda opisuje identyfikowanie i iloSciowe oznaczanie chinolin-8-0lu i siarczanu
bis(8-hydroksychinoliny).
2. DEFINICJA
Zawarto$¢ chinolin-8-olu i siarczanu bis(8-hydroksychinoliny) w probce wyrobu

oznaczana zgodnie z tg metoda jest wyrazona w procentach masowych chinolin-8-

olu.
3. ZASADA
3.1. Identyfikowanie

Identyfikowanie wykonuje si¢ metoda chromatografii cienkowarstwowe;.
3.2, Oznaczanie
Oznaczanie przeprowadza si¢ metodg spektrometryczng przez pomiar gestosci
optycznej przy 410 nm kompleksu otrzymanego w reakcji z roztworem Fehlinga.
4. ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.
4.1. Chinolin-8-ol.
4.2. Benzen. Ze wzgledu na jego toksycznos¢ nalezy przedsiewzigc srodki ostroznosci

podczas pracy z benzenem.

4.3. Chloroform.

4.4, Wodny roztwor wodorotlenku sodu, 50% (m/m).
4.5. Pentahydrat siarczanu miedzi.

4.6. Winian sodowo - potasowy.

4.7. M roztwér kwasu solnego.

4.8. 0,5 M roztwor kwasu siarkowego.

® Norma 1SO 5725.
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M roztwor wodorotlenku sodu.

Etanol.

Butan-1-ol.

Kwas octowy lodowaty.

0,1 M roztwor kwasu solnego.

,,Celit 545 lub rownowazny.

Roztwory standardowe

Odwazy¢ 100mg chinolin-8-olu (4.1) w 100 ml kolbie miarowej. Rozpusci¢ w
matej ilosci kwasu siarkowego (4.8). Uzupeti¢ do kreski roztworem kwasu
siarkowego (4.8).

Odwazy¢ 100 mg chinolin-8-olu w 100 ml kolbie miarowej. Rozpusci¢ w etanolu
(4.10). Uzupei¢ do kreski etanolem (4.10) 1 wymieszac.

Roztwor Fehlinga

Roztwor A

Odwazy¢ 7 g pentahydratu siarczanu miedzi (4.5) w 100 ml kolbie miarowe;j.
Rozpusci¢ w matej ilosci wody. Uzupeti¢ do kreski woda 1 wymieszac.

Roztwor B

Odwazy¢ 35 g winianu sodowo - potasowego (4.6) w 100 ml kolbie miarowe;j.
Rozpusci¢ w 50 ml wody. Doda¢ 20 ml wodorotlenku sodu (4.4). Uzupetni¢ woda
do kreski 1 wymiesza¢. Bezposrednio przed analizg przenie$¢ po 10 ml roztworu A
i roztworu B do 100 ml kolby miarowej. Uzupei¢ do kreski i wymieszac.
Roztwory wymywajgce do chromatografii cienkowarstwowej

I: Butan-1-ol (4.11) / kwas octowy (4.12) / woda (80:20:20; v/v/v).

II:  Chloroform (4.13) / kwas octowy (4.12) (95:5; v/v).
2,6-dichloro-4-(chloroimino)cykloheksa-2,5-dienon, 1% (m/v) roztwor etanolu
(4.10).

Weglan sodu, 1% (m/v) roztwor wodny.

Etanol (4.10), 30% (v/v) roztwor wodny.

Etylenodiaminotetraoctan disodu, 5% (m/v) roztwor wodny.

Roztwor buforowy o pH =7

Odwazy¢ 27 g bezwodnego diwodoroortofosforanu potasu i 70 g trihydratu
wodoroortofosforanu disodu w jednolitrowej kolbie miarowej. Uzupehi¢ woda do
kreski.

Gotowe plytki do chromatografii cienkowarstwowej
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Gotowe ptytki do chromatografii cienkowarstwowej o grubosci 0,25 mm (na
przyktad Merck Kieselgel 60 lub rownowazne). Przed uzyciem spryska¢ 10 ml
odczynnika (4.2.1) i wysuszy¢ w 80°C.

APARATURA

100 ml kolba okragtodenna ze szlifem.

Kolby miarowe.

Pipety kalibrowane, 10 i 5 ml.

Pipety ze zbiornikiem gruszkowym, 20, 15, 10 i 5ml.

Rozdzielacze, 100, 50 i 25 ml.

Karbowana bibuta filtracyjna, $rednica 90 mm.

Obrotowy aparat wyparny.

Chtodnica zwrotna ze szlifem.

Spektrofotometr.

Naczynka pomiarowe o dlugosci drogi optycznej 10 mm.

Mieszadlo magnetyczne z ogrzewaniem.

Wymiary szklanej kolumny chromatograficznej: dtugo$¢ 160 mm, $rednica 8 mm,
przewegzenie w dolnym koncu zawiera tampon z waty szklanej, a w géornym koncu
tacznik do podtaczenia doptywu zwiekszonego cis$nienia.

PROCEDURA

Identyfikowanie

Probki ciekte

Odczyn czgsci badanej probki doprowadza si¢ do pH = 7,5 1 nanosi si¢ 10 pl na
lini¢ bazowa przygotowanej uprzednio plytki cienkowarstwowej z zZelem
krzemionkowym (4.23).

10 1 30 pl roztworu standardowego (4.15.2) nanosi si¢ w dwodch dodatkowych
punktach linii poczatkowej, po czym chromatogram na ptytce jest rozwijany w
jednym z dwdéch roztworow wymywajacych (4.17).

Kiedy czoto rozpuszczalnika osiggnie 150 mm, plytke suszy siew 110°C (w ciggu
15 minut). W $wietle lampy UV (366 nm) plamy chinolin-8-olu daja zo6tta
fluorescenc;jg.

Spryskac¢ ptytke roztworem weglanu sodu (4.19). Wysuszy¢ 1 spryskac roztworem
2,6-dichloro-4-(chloroimino)-cykloheksa-2,5-dienonu (4.18). Chinolin-8-ol staje
si¢ widoczny w postaci niebieskiej plamy.

Probki state lub kremy
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Zawiesi¢ | g probki w 5 ml roztworu buforowego (4.22). Nastepnie przenies¢ z
10 ml chloroformu (4.3) do rozdzielacza i wytrzasnaé. Po oddzieleniu warstwy
chloroformowej, warstwe wodng ekstrahowac jeszcze dwa razy po 10 ml
chloroformu (4.3). Odparowac potaczone 1 przesaczone ekstrakty chloroformowe
prawie do sucha w 100 ml kolbie okragtodennej (5.1) na wyparce obrotowej (5.7).
Rozpusci¢ pozostatos¢ w 2 ml chloroformu (4.3) i nanies¢ po 10 i 30 pl
otrzymanego roztworu na plytke do chromatografii cienkowarstwowej z zelem
krzemionkowym (4.23) 1 postgpowac dalej zgodnie z metoda opisang w
ppkt. 6.1.11.

Nanies¢ 10 1 30 pl roztworu standardowego (4.15.2) na ptytke i kontynuowac
postepowanie zgodnie z opisem w ppkt. 6.1.1.2.-6.1.1.4.

Oznaczanie

Probki ciekle

Odwazy¢ 5 g probki w 100 ml kolbie okraglodennej. Doda¢ 1 ml roztworu kwasu
siarkowego (4.8) 1 odparowa¢ mieszaning prawie do sucha pod zmniejszonym
ci$nieniem w 50°C.

Rozpusci¢ ta pozostalos¢ w 20 ml cieptej wody. Przenies¢ do 100 ml kolby
miarowej. Przeptuka¢ trzykrotnie 20 ml wody. Uzupehi¢ do 100 ml wodg 1
wymieszac.

Wprowadzi¢ pipeta 5 ml tego roztworu do 50 ml rozdzielacza (5.5). Doda¢ 10 ml
roztworu Fehlinga (4.16). Ekstrahowa¢ otrzymany kompleks chinolin-8-olu
miedzi [w 1SO: Cu-oksyna] trzykrotnie po 8 ml chloroformu (4.3).

Przesaczy¢ 1 zebra¢ warstwy chloroformowe w 25 ml kolbie miarowej (5.2).
Uzupethi¢ do kreski chloroformem (4.3) 1 wytrzasnaé. Zmierzy¢ gesto$¢ optyczng
z6ltego roztworu w poroéwnaniu z chloroformem przy 410 nm.

Probki state lub kremy

Odwazy¢ 0,500 g probki w 100 ml kolbie okragtodennej (4.1). Doda¢ 30 ml
benzenu (4.2) i 20 ml kwasu solnego (4.7). Ogrzewac zawarto$¢ kolby do wrzenia
pod chlodnica zwrotna, z mieszaniem w ciggu 30 minut.

Przenies¢ zawartos¢ kolby do 100 ml rozdzielacza (5.5). Poptuka¢ 5 ml I N kwasu
solnego (4.7). Przenies¢ faze wodng do kolby okragtodennej (5.1) 1 przemy¢
warstwe benzenowa 5 ml kwasu solnego (4.7).

W przypadku emulsji, ktore utrudniaja dalsze dziatania, zmiesza¢ 0,500 g probki z

2 g Celitu 545 (4.1.4) do utworzenia sypkiego proszku. Przenie$¢ mieszaning w
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matych porcjach na szklang kolumng chromatograficzng (5.12).

Po kazdym dodaniu mieszaniny ubija¢ wypeklienie kolumny do dotu.
Natychmiast po przeniesieniu catej mieszaniny do kolumny, nalezy wymywac ja
kwasem solnym (4.13) w taki sposob, aby otrzymac¢ 10 ml eluatu $rednio w ciggu
10 minut (jesli to konieczne, elucje mozna wykona¢ pod niewielkim ci$nieniem
azotu). Podczas eluowania nalezy si¢ upewnié¢, ze pewna warstwa kwasu solnego
zawsze znajduje si¢ powyzej wypelienia kolumny. Pierwsze 10 ml eluatu jest
nastepnie poddane post¢powaniu opisanemu w ppkt. 6.2.2.4.

Odparowacé zebrane warstwy wodne (6.2.2.2) lub eluaty (6.2.2.3) prawie do sucha
W wyparce rotacyjnej pod zmniejszonym ci$nieniem.

Rozpusci¢ pozostatos¢ w 6 ml roztworu wodorotlenku sodu (4.9). Doda¢ 20 ml
roztworu Fehlinga (4.16) i przenie$¢ zawarto$¢ kolby do 50 ml rozdzielacza (5.5).
Popluka¢ kolbe 8 ml chloroformu (4.3). Wytrzasna¢ i przesaczy¢ warstwe
chloroformowa do 50 ml kolby miarowej (5.2).

Powtorzy¢ trzykrotnie ekstrakcje chloroformem (4.3). Przesaczyé warstwy
chloroformowe 1 zebra¢ w 50 ml kolbie miarowej. Uzupetlni¢ do kreski
chloroformem (4.3) i wytrzasna¢. Zmierzy¢ gesto$¢ optyczng zottego roztworu w
porownaniu z chloroformem (4.3) przy 410 mn.

KRZYWA STANDARDOWA

Do czterech 100 ml kolb okraglodennych (5.1), kazdej zawierajacej 3 ml 30%
wodnego roztworu etanolu (4.20) doda¢ pipeta porcje po 5, 10, 15 i 20 ml
roztworu standardowego (4.15.1) odpowiadajace 5, 10, 15 i 20 mg chinolin-8-olu.
Postepowac zgodnie z opisem w ppkt. 6.2.1.

OBLICZENIE

Probki ciekte

Zawartos¢ chinolin-8-olu (w % m/m) = & x 100
m

gdzie:
a = ilo$¢ miligramow chinolin-8-olu odczytana z krzywej standardowej (7),
m  =ilo$¢ (w miligramach) probki analitycznej (6.2.1.1).

Probki state lub kremy

Zawarto$¢ chinolin-8-olu (w % m/m) = 2 x 100
m
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gdzie:

a = ilo$¢ miligramow chinolin-8-olu odczytana z krzywej standardowej (7),
m  =ilo$¢ (w miligramach) probki analitycznej (6.2.2.1).
POWTARZALNOSC'

Dla zawartosci okoto 0,3% chinolin-8-olu, réznica miedzy wynikami dwodch
réwnolegtych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna

przekroczy¢ wartosci absolutnej 0,02%.

OZNACZANIE AMONIAKU
CEL | ZAKRES STOSOWANIA
Celem metody jest oznaczanie wolnego amoniaku w produktach kosmetycznych.
DEFINICJA
Zawarto$¢ amoniaku w probce wyrobu jest wyrazona w procentach masowych
amoniaku.
ZASADA
Roztwor chlorku baru dodaje si¢ do probki analitycznej produktu kosmetycznego
rozcienczonej w srodowisku wodno-metanolowym. Osad, ktory powstaje zostaje
odsaczony lub odwirowany. Ten sposob postepowania pozwala unikngé strat
amoniaku podczas destylacji z parg wodng, z pewnych soli amonowych, takich
jak weglanu lub kwasnego weglanu i soli kwasow tluszczowych, z wyjatkiem
octanu amonu.
Amoniak jest oddestylowany z przesaczu lub z warstwy znad osadu z wiréwki z
parg wodng 1 oznaczany miareczkowaniem potencjometrycznym lub innym.
ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.
Metanol.
Dihydrat chloru baru, roztwoér 25% (m/v).
Kwas ortoborowy, roztwor 4% (m/v).
Kwas siarkowy, standardowy 0,25 M roztwor.
Ciecz przeciwdziatajaca pienieniu.
Wodorotlenek sodu, standardowy 0,5 M roztwor.

Wskaznik, jes$li potrzeba: zmiesza¢ 5 ml 0,1% (m/v) etanolowego roztworu

" Norma 1SO 5725.
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czerwieni metylowej z 2 ml 0,1% (m/v) wodnego roztworu bi¢kitu metylenowego.
APARATURA

Zwykly sprzgt laboratoryjny.

Wiréwka z zamykanymi 100 ml probowkami.

Aparatura do destylacji z parg wodna.

Potencjometr.

Pomiarowa elektroda szklana 1 elektroda odniesienia z chlorkiem rtgci
(kalomelowa).

PROCEDURA

Odwazy¢ do 100 ml kolby miarowej mas¢ (m) probki odpowiadajacej najwyzej
150 mg amoniaku.

Doda¢ 10 ml wody, 10 ml metanolu (4.1) i 10 ml roztworu chlorku baru
(4.2).Uzupetni¢ metanolem (4.1) do 100 ml.

Wymieszac i pozostawi¢ na noc w lodowce (5°C).

Nastegpnie przesaczy¢ lub odwirowaé jeszcze zimny roztwér w zamknietych
probéwkach na 10 minut tak, aby otrzymac przezroczysty przesacz lub
sklarowana warstwe nad osadem.

Wprowadzi¢ pipeta 40 ml tego przezroczystego roztworu do aparatury do
destylacji z parg wodng (5.3) 1 nastepnie doda¢, jesli potrzeba, 0,5 ml cieczy
przeciwdzialajacej pienieniu (4.5).

Destylowa¢ 1 zebra¢ 200 ml destylatu w 250 ml zlewce zawierajacej 10 ml
standardowego kwasu siarkowego (4.4) i 0,1 ml wskaznika (4.7).

Odmiareczkowa¢ nadmiar kwasu standardowym roztworem wodorotlenku sodu

(4.6).

6.8. Notabene: W przypadku oznaczenia potencjometrycznego, zebra¢ 200 ml destylatu w

7.

250 ml zlewce zawierajgcej 25 ml roztworu kwasu ortoborowego
(4.3) i miareczkowa¢ standardowym kwasem siarkowym (4.4),

zapisujac krzywa neutralizacji.

OBLICZENIA

Obliczanie w przypadku odmiareczkowywania nadmiaru

Przyjeto:

V1 = objetos¢ (w mililitrach) uzytego roztworu wodorotlenku sodu (4.6),
M; =jego rzeczywiste st¢zenie molowe (4.6),

M; = oznaczone st¢zenie molowe roztworu kwasu siarkowego (4.4),
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m = masa (w miligramach) pobranej probki analitycznej (6.1),
zatem:

20M, -V, M;) x17x100 (20 M, -V, M;) x 4250
zawarto$¢ amoniaku % (m/m) = (20 Ma ¥ My) _OM, =V My)

0,4m m

7.2.  Obliczanie w przypadku bezposredniego miareczkowania potencjometrycznego
Przyjeto:
V, = objetos¢ (w mililitrach) uzytego roztworu kwasu siarkowego (4.4),
M, =jego rzeczywiste stezenie molowe (4.4),
m = masa (w miligramach) pobranej probki analitycznej (6.1),

Zatem:

V, XM, x17x100 4250V, M,

zawarto$¢ amoniaku % (m/m) =
0,4m m

8. POWTARZALNOSC®
Dla zawarto$ci amoniaku okoto 6%, roznica migdzy wynikami dwoch
rownolegltych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna

przekracza¢ absolutnej wartosci 0,6%.

IDENTYFIKOWANIE | OZNACZANIE NITROMETANU

1. CEL | ZAKRES STOSOWANIA
Metoda jest odpowiednia do identyfikowania i oznaczania nitrometanu do
zawartosci okolo 0,3% w produktach kosmetycznych w opakowaniach
aerozolowych.

2. DEFINICJA
Zawarto$¢ nitrometanu w probce wyrobu oznaczona zgodnie z ta metoda jest
wyrazona w procentach masowych nitrometanu w stosunku do catkowitej
zawarto$ci opakowania aerozolowego.

3. ZASADA
Nitrometan jest identyfikowany w reakcji barwnej. Nitrometan jest oznaczany
metoda chromatografii gazowej po dodaniu wewnetrznego standardu.

4. IDENTYFIKOWANIE

8 Norma 1SO 5725.
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Odczynniki

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.

Wodorotlenek sodu, 0,5 M roztwor.

Odczynnik Folina

Rozpusci¢ 0,1 g 3.,4-diokso-3,4-dihydronaftaleno-I-sulfonianu sodu w wodzie i
rozcienczy¢ do 100 ml.

Procedura

Do | ml probki doda¢ 10 ml z ppkt. 4.1.1 i 1 ml z ppkt. 4.1.2. Fioletowe
zabarwienie wskazuje na obecno$¢ nitrometanu.

OZNACZANIE

Odczynniki

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czysto$ci analityczne;.

Chloroform (standard wewngtrzny 1).

2,4-dimetyloheptan (standard wewngtrzny 2)

Etanol, 95%.

Nitrometan.

Chloroformowy roztwor odniesienia

Do wytarowanej 25 ml kolby miarowej wprowadzi¢ 650 mg chloroformu (5.1.1).
Doktadnie zwazy¢ ponownie kolbg 1 zawartos¢. Uzupetni¢ do 25 ml 95%
etanolem (5.1.3). Zwazy¢ i obliczy¢ procent masowy chloroformu w tym
roztworze.

Roztwor odniesienia 2,4-dimetyloheptanu

Sporzadzi¢ w podobny sposéb do chloroformowego roztworu odniesienia, lecz
zwazy¢ 270 mg 2,4-dimetyloheptanu (5.1.2) w kolbie miarowej pojemnosci 25 ml.
Aparatura

Chromatograf gazowy z detektorem ptomieniowo — jonizacyjnym.

Aparatura do pobierania probek aerozoli (butelka do przenoszenia, laczniki do
mikrostrzykawek itp.) jak opisano w rozdziale Il zatacznika do dyrektywy
80/1335/EWG.

Zwykty sprzet laboratoryjny.

Procedura

Przygotowanie probki

Do 100 ml wytarowanej butelki do przenoszenia, przeptukanej lub opréznionej z

gazé6w zgodnie ze sposobem postgpowania opisanym w rozdziale II ppkt. 5.4
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powyzszej dyrektywy, wprowadzi¢ okoto 5 ml jednego z roztworow
standardowych (5.1.5 lub 5.1.6). Stosowa¢ szklang strzykawke pojemnosci 10 lub
20 ml, bez igly, dostosowang do czgsci taczacych wedlug sposobu opisanego w
rozdziale II ust. 5 tej dyrektywy Komisji. Zwazy¢ ponownie dla oznaczenia
wprowadzane;j ilosci. Stosujac ten sam sposob przenies¢ do tej butelki okoto 50 g
zawarto$ci probki z opakowania aerozolowego. Ponownie zwazy¢ dla okreslenia
ilosci przeniesionej probki. Dobrze wymieszac.

Wprowadzi¢ okoto 10 pl probki stosujac mikrostrzykawke (5.2.2) Wykonaé piec
wstrzyknig¢ probki.

Przygotowanie standardowej proby

W 50 ml kolbie miarowej zwazy¢ doktadnie okoto 500 mg nitrometanu (5.1.4) i
500 mg chloroformu (5.1.1) lub 210 mg 2,4-dimetyloheptanu (5.1.2). Uzupetnié
objetos¢ 95% etanolem (5.1.3). Dobrze wymieszaé. Umiesci¢ 5 ml tego roztworu
w 20 ml kolbie miarowej. Uzupetnié¢ objetos¢ 95% etanolem (5.1.3).

Wprowadzi¢ strzykawka okoto 10 pl probki stosujac mikrostrzykawke (5.2.2).
Wykona¢ pig¢ wstrzyknie¢ probki.

Warunki chromatografii gazowej

Kolumna

Sktada si¢ z dwodch czesci, pierwsze] zawierajacej jako wypelnienie ftalan
didecylu osadzony na Gas Chrom Q, drugiej zawierajacej jako wypelnienie Ucon
50 HB 280X na Gas Chrom Q. Przygotowana polaczona kolumna powinna mie¢

zdolnos$¢ rozdzielcza ,,R” réwng lub lepsza niz 1,5 gdzie:

R:2 dl(rz_rl)
W, +W,
przyjeto:
rir = czasy retencji (w minutach),

W1 i W, = szeroko$¢ pikow w potowie wysokosci (w milimetrach),

d'" = szybko$¢ przesuwu papieru (w milimetrach / minute).

Jako przyktad uzyskano wymagang rozdzielczo$¢ na kolumnie zawierajacej
nastepujace dwie czesci:

Kolumna A:

Material: stal nierdzewna.
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5.3.3.3.

5.3.34.
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Dhugos¢: 1,5 m.

Srednica: 3 mm.

Wypehienie: 20% ftalan didecylu na Gas Chrom Q (100-120 oczek).
Kolumna B:

Material: stal nierdzewna.

Dhugos¢: 1,5 m.

Srednica: 3 mm.

Wypehienie: 20% Ucon 50 HB 280X na no$niku Gas Chrom Q (100-120 oczek).
Detektor

Odpowiedni poziom czulosci dla elektrometru detektora plomieniowo -
jonizacyjnego wynosi 8 x 10™°A.

Warunki temperaturowe.

Stwierdzono, ze odpowiednie sg nastepujace warunki:

Otwor wlotowy dozownika: 150°C,

Detektor: 150°C,

Kolumna: migdzy 50 1 80°C zaleznie od pojedynczych kolumn i aparatu.
Odpowiednie zasilanie gazem

Gaz no$ny: azot.

Cisnienie: 2,1 bara.

Przeptyw: 40 ml/min.

Zasilanie detektora: wedtug wskazowek producenta detektora.
OBLICZENIA

Wspotczynnik reakcji nitrometanu, obliccony w stosunku do uZytego
wewnetrznego standardu

Jezeli ,,n” oznacza nitrometan:

przyjeto:

kn  =jego wspotczynnik reakcji,

m', = jego masa (w gramach) w mieszaninie,

S’y = powierzchnia jego piku.

Jesli ,,c” oznacza standard wewngtrzny, chloroform lub 2,4-dimetyloheptan:
przyjeto:

m'c = jego masa (w gramach) w mieszaninie,

S'c = powierzchnia jego piku,

zatem:



(kn zalezy od rodzaju aparatury).
6.2.  Steienie nitrometanu w probce

Jesli ,,n” oznacza nitrometan:

przyjeto:

kn  =jego wspotczynnik reakc;ji,

Sn = powierzchnia jego piku.

Jesli,,c” oznacza wewnetrzny standard, chloroform lub 2,4-dimetyloheptan:

przyjeto:

m¢ = jego masa (w gramach) w mieszaninie,

Sc = powierzchnia jego piku,

M  =masa (w gramach) przeniesionej probki aerozolu,

zatem zawarto$¢ nitrometanu w probce wynosi:
m, k, xS,

X

M S

x 100

C

7. POWTARZALNOSC"
Dla zawartosci nitrometanu okoto 0.3% (m/m), ré6znica miedzy wynikami dwoch
rownolegltych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna

przekroczy¢ warto$ci absolutnej 0,03% (m/m).

19 Norma 1SO 5725.
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IDENTYFIKOWANIE | OZNACZANIE KWASU MERKAPTOOCTOWEGO W
SRODKACH DO TRWALEJ ONDULACJI, PROSTOWANIA WEOSOW I

4.,
41.1.

41.1.1.
41.1.2.

4.1.2.

41.2.1.

41.2.2.

DEPILOWANIA
CEL | ZAKRES STOSOWANIA
Celem metody jest identyfikowanie i oznaczanie kwasu merkaptooctowego w
srodkach do trwatej ondulacji, prostowania wtoséw i depilowania, w ktérych
moga si¢ znajdowac inne $rodki redukujace.
DEFINICJA
Zawarto$¢ kwasu merkaptooctowego oznaczona zgodnie z t3 metodg jest
wyrazona w procentach masowych kwasu merkaptooctowego.
ZASADA
Kwas merkaptooctowy identyfikuje si¢ w testach kroplowych i1 metoda
chromatografii cienkowarstwowej 1 oznacza jodometrycznie lub metoda
chromatografii gazowe;j.
IDENTYFIKOWANIE
Identyfikowanie w testach kroplowych
Odczynniki
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.
Bibuta z dioctanem otowiu.
Roztwor kwasu solnego (jedna objetos¢ stezonego kwasu solnego i jedna objetos¢
wody).
Procedura
Identyfikowanie kwasu merkaptooctowego przez barwng reakcje z dioctanem
otowiu (II)
Umiesci¢ krople analizowanej probki na bibule z dioctanem otowiu (II) (4.LL1).
Jesli pojawi si¢ intensywny z6lty kolor, oznacza to, ze kwas merkaptooctowy jest
prawdopodobnie obecny.
Czulosé: 0.5%.
Wykrywanie siarczkOw nieorganicznych w reakcji wydzielania siarkowodoru
podczas zakwaszania probki
Wprowadzi¢ do probowki kilka miligraméw badanej probki. Doda¢ 2 ml wody
destylowanej i | ml kwasu solnego (4.1.1.2). Wydziela si¢ siarkowodor,
rozpoznawalny po zapachu i czarny osad siarczku olowiu powstaje na bibule z

dioctanem otowiu (II) (4.L.LI).
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Czutos¢: 50 ppm.

Wykrywanie siarczynéw w reakcji powstawania ditlenku siarki po zakwaszeniu
probki

Postepowaé wedlug opisu w ppkt. 4.1.2.2. Doprowadzi¢ do wrzenia. Ditlenek
siarki jest rozpoznawalny po zapachu i dzigki witasnosciom redukujagcym, na
przyktad wobec jonow nadmanganianowych.

Identyfikowanie przez chromatografie cienkowarstwowq

Odczynniki

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.

Kwas merkaptooctowy (kwas tioglikolowy), o czysto$ci, co najmniej 98%
oznaczonej jodometrycznie.

Kwas 2,2'-ditiodi(octowy), o czystosci, co najmniej 99% oznaczonej
jodometrycznie.

Kwas 2-merkaptopropionowy (kwas tiomlekowy), o czysto$ci co najmniej 95%
oznaczonej jodometrycznie.

Kwas 3-merkaptopropionowy, o czystosci, co najmniej 98% oznaczonej
jodometrycznie.

3-merkaptopropano-l,2-diol  (1-tioglicerol), o czystoSci co najmniej 98%
oznaczonej jodometrycznie.

Plytki cienkowarstwowe, z zelem krzemionkowym, przygotowane fabrycznie o
grubosci 0,25 mm.

Plytki cienkowarstwowe, z tlenkiem glinu, Merck F 254 E lub rownowazne.
Stezony kwas solny, d2° =1,19 g/ml.

Octan etylu.

Chloroform.

Eter diizopropylowy.

Czterochlorek wegla.

Kwas octowy lodowaty.

Jodek potasu, 1% (m/v) roztwor wodny.

Chlorek platyny (1V), 0,1% (m/v), roztwor wodny.

Rozpuszczalniki wymywajace

Octan etylu (4.2.1.9), chloroform (4.2.1.10), eter diizopropylowy (4.2.1.11), kwas
octowy (4.2.1.13) (20:20:10:10 objgtosciowo).
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Chloroform (4.2.1.10), kwas octowy (4.2.1.13) (90:20 obj¢tosciowo).

Odczynniki wywotujace

Wymiesza¢ bezposrednio przed uzyciem jednakowe objetosci roztworu (4.2.1.14)
i roztworu (4.2.1.15).

Roztwor bromu: 5% (m/v):

Rozpusci¢ 5 g bromu w 100 ml czterochlorku wegla (4.2.1.12).

Roztwor fluoresceiny: 0,1% (m/v):

Rozpusci¢ 100 mg fluoresceiny w 100 ml etanolu.

Heptamolibdenian (VI) heksaamonu, 10% (m/v) roztwor wodny.

Roztwory odniesienia

Kwas merkaptooctowy (4.2.1.1), 0,4% (m/v) roztwor wodny.

Kwas 2,2'-ditiodi(octowy) (4.2.1.2), 0,4% (m/v) roztwor wodny.

Kwas 2-merkaptopropionowy (4.2.1.3), 0,4% (m/v) roztwor wodny.

Kwas 3-merkaptopropionowy (4.2.1.4), 0,4% (m/v) roztwor wodny.
3-merkaptopropano-l,2-diol (4.2.1.5), 0,4% (m/v) roztwor wodny.

Aparatura

Zwykla aparatura do chromatografii cienkowarstwowe;.

Procedura

Postepowanie z probkami

Zakwasi¢ do pH =1 kilkoma kroplami kwasu solnego (4.2.1.8) 1 przesaczy¢ jesli to
konieczne.

W niektorych przypadkach rozcienczenie probki moza by¢ pozadane. Jesli tak, to
przed rozcienczeniem zakwasi¢ j3 kwasem solnym.

Rozwijanie chromatogramu (eluowanie)

Umiesci¢ na ptytce 1 pl roztworu probki (4.2.3.1) i po 1 pl kazdego z pigciu
roztworow odniesienia (4.2.1.18). Wysuszy¢ starannie w tagodnym strumieniu
azotu 1 eluowac plytki rozpuszczalnikami (4.2.1.16.1 lub 4.2.1.16.2). Wysuszy¢
ptytke mozliwie najszybciej, aby unikna¢ utleniania tioli.

Wykrywanie

Spryska¢ ptytke jednym z trzech reagentow (4.2.1.17.1, 4.1.2.17.3 lub 4.2.1.17.4).
Jesli ptytke spryskano odczynnikiem (4.2.1.17.3), nalezy nastepnie poddaé ja
dziataniu pary bromu (na przykltad w komorze zawierajacej mata zlewke
odczynnika (4.2.1.17.2) do chwili, w ktorej plamy stang si¢ widoczne.
Wykrywanie przez spryskanie odczynnikiem (4.2.1.17.4) bedzie zadawalajace



4.2.3.4.
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tylko wtedy, jesli czas suszenia cienkiej warstwy nie przekroczy 30 minut.
Interpretacja

Porowna¢ wartosci Rf 1 kolory roztwordw odniesienia z odpowiednimi
warto$ciami dla roztworéw standardowych. Srednie wartosci Rf podane ponizej
jako ogolna wskazdwka maja tylko wartos¢ poréwnawcza. Zaleza one od:

—  stanu aktywowania cienkiej warstwy w czasie analizy chromatograficznej,

—  temperatury komory chromatograficznej.

Przyktadowe wartosci Rf otrzymane na plytce 7 warstwq Zelu krzemionkowego

Roztwory rozwijajace
4.2.1.16.1 4.2.16.2.
Kwas merkaptooctowy 0,25 0,80
Kwas 2-merkaptopropionowy 0,40 0,95
Kwas 2,2'-ditiodi(octowy) 0,00 0,35
Kwas3-merkaptopropionowy 0,45 0,95
3-merkaptopropano-1,2-diol 0,45 0,35

OZNACZANIE (patrz Notabene)

Oznaczanie powinno si¢ zawsze rozpocza¢é od metody jodometrycznej

(jodometrii).

Notabene: Oznaczenie kwasu merkaptooctowego musi by¢ wykonane z nieuzywanego

wyrobu ze §wiezo otwartego opakowania w celu zapobiezenia utlenianiu.

5.1.
5.1.1.

5.1.2.

5.13.

5.1.4.

Jodometria
Zasada
Oznaczanie jest wykonywane przez utlenianie grupy ,,-SH” jodem w $rodowisku
kwasnym, zgodnie zréwnaniem:
2 HOOC-CH,SH + I, — (HOOC-CH-S), + 2 I + 2H"
Odczynniki
Jod, 0,05 M roztwor standardowy.
Aparatura
Zwykty sprzet laboratoryjny.
Procedura

Odwazy¢ doktadnie ilos¢ probki migdzy 0,5 i 1 g w 150 ml kolbie stozkowej
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zamykanej korkiem zawierajgcej 50 ml wody destylowanej. Dodaé¢ 5 ml kwasu
solnego (4.1.1.2) (pH roztworu okoto 0) i miareczkowa¢ roztworem jodu (5.1.2) az
do pojawienia si¢ zottego koloru. Jesli trzeba uzy¢ wskaznika, to na przyktad
roztworu skrobi lub czterochlorku wegla.

Obliczenie

Zawarto$¢ kwasu merkaptooctowego oblicza si¢ zgodnie ze wzorem:

92xnx100 0,92n

%M = oo x10xm ~ m
gdzie:
m = masa (w gramach) probki analitycznej,
n = objetos¢ uzytego roztworu jodu (5.1.2).
Uwagi

Jesli wynik obliczony jako zawarto$¢ kwasu merkaptooctowego wynosi 0,1% lub
znacznie ponizej dozwolonego maksymalnego stezenia, nie ma zadnego powodu
dla przeprowadzania nastepnego oznaczania. Je§li wynik jest rowny lub wyzszy
od dozwolonego maksymalnego st¢zenia i identyfikowanie ujawnito obecnos¢
kilku $rodkow redukujacych, konieczne jest wykonanie oznaczenia metoda
chromatografii gazowe;j.

Chromatografia gazowa

Zasada

Kwas merkaptooctowy zostaje wydzielony ze Srodowiska probki przez wytracanie
roztworem dioctanu kadmu. Po metylowaniu diazometanem, przygotowanym in
situ lub lepiej w roztworze eteru dietylowego, pochodna metylowa kwasu
merkaptooctowego jest oznaczana chromatografig gazowa/cieczows z uzyciem
kaprylanu metylu jako wewngtrznego standardu.

Odczynniki

Wszystkie odczynniki muszg by¢ czystosci analityczne;.

Kwas merkaptooctowy, 98%.

Kwas solny, d2° = 1,19 g/ml.

Metanol.
Dihydrat dioctanu kadmu (II), 10% (m/v) roztwér wodny.
Kaprylan metylu, 2% (m/v) roztwor w metanolu.

Octanowy roztwor buforowy (pH = 5):



5.2.2.7.
5.2.2.8.
5.2.2.9.
5.2.2.10

5.2.2.11.

5.2.2.12
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Trihydrat: octanu sodu, 77 g.

Kwas octowy lodowaty, 27,5 g.

Woda demineralizowana do otrzymania koncowej obj¢tosci jednego litra.

Kwas solny, 3 M roztwor w metanolu (5.2.2.3), §wiezo przygotowany.
I-metylo-3-nitro-I-nitrozoguanidyna.

Wodorotlenek sodu, roztwor 5 M.

Jod, 0,05 M roztwor standardowy.

Eter dietylowy.

Roztwor diazometanu przygotowany z N-metylo-N-nitrozo-4-
tolulenosulfonoamidu (Fieser, Reagents for Organic Synthesis (Wiley), 1967)
Otrzymany roztwor zawiera okoto 1,5 g diazometanu w 100 ml eteru dietylowego.
Poniewaz diazometan jest gazem toksycznym i bardzo nietrwalym, wszystkie
dos$wiadczenia musza by¢ prowadzone pod sprawnie dziatajacym wyciaggiem i
nalezy unika¢ stosowania aparatury szklanej z potaczeniami szlifowymi (istnieja

specjalne zestawy przeznaczone do postugiwania si¢ diazometanem).

5.2.3. Aparatura

5.2.3.1.
5.2.3.2.

5.2.3.3.
5.2.4.

Zwykly sprzet laboratoryjny.

Aparatura do przygotowania diazometanu do metylowania in situ (patrz Fales
H.M., Jaouni T.M., Babashak J.F., Analyt. Chem.,1973, 45, 2302).

Aparatura do ulepszonego przygotowania diazometanu (Fieser).

Przygotowanie probki

Zwazy¢ dokladnie w 50 ml probowce wirdéwki wystarczajacg ilos¢ probki, aby
otrzymac przypuszczalng ilos¢ 50-70 mg kwasu merkaptooctowego. Doda¢ kilka
kropel kwasu solnego (5.2.2.2) do otrzymania pH okoto 3.

Doda¢ 5 ml demineralizowanej wody i 10 ml roztworu buforu octanowego
(5.2.2.6).

Sprawdzi¢ papierkiem wskaznikowym czy pH wynosi okoto 5. Nastepnie dodac
5 ml roztworu dioctanu kadmu (5.2.2.4).

Poczeka¢ 10 minut i nastepnie odwirowa¢ w ciggu, co najmniej 15 minut przy
4 000 obrotach / min. Usung¢ ptywajaca na wierzchu ciecz, ktéra moze zawieraé
nierozpuszczalny tluszez (w przypadku kremoéw). Thuszcz ten nie powinien byc¢
zmieszany z tiolami, ktore zbierajg si¢ w zgeszczonej masie na dnie probowki.
Sprawdzi¢, czy nie wytraca si¢ zaden osad po dodaniu kilku kropel roztworu

octanu kadmu (1) (5.2.2.4) do warstwy powierzchniowe;j.



5.2.5.

5.25.1.

5.2.5.2.

5.2.6.

— 87—

Jesli wczesniej podczas identyfikowania nie stwierdzono zadnych czynnikéw
redukujacych innych niz tiole, nalezy sprawdzi¢ metoda jodometryczng czy
zawartos$¢ tiolu obecnego w warstwie powierzchniowej nie przekracza 6-8% jego
poczatkowej ilosci.

Wprowadzi¢ 10 ml metanolu (5.2.2.3) do proboéwki wirdwki zawierajacej osad i
starannie rozproszy¢ osad mieszajac. Odwirowaé ponownie w ciggu, co najmniej
15 minut przy 4.000 obrotach / min. Zla¢ ciecz ptywajaca na wierzchu i sprawdzié¢
obecnos$¢ / nieobecnosc tioli.

Przemywac osad po raz drugi postepujac w ten sam sposob.

Uzywajac stale tag samg probowke wiréwki, dodaé:

— 2 ml roztworu kaprylanu metylu (5.2.2.5),

— 5 ml kwasu solnego w metanolu (5.2.2.7).

Catkowicie rozpusci¢ tiole (niewielka ilo$¢ nierozpuszczonej substancji moze
pozosta¢ z domieszek). Jest to roztwor ,,S”.

Pobra¢ czg$¢ tego roztworu, aby potwierdzi¢ jodometrycznie, ze zawarto$¢ tioli
stanowi, co najmniej 90% zawarto$ci otrzymanej w ppkt. 5.1.

Metylowanie

Metylowanie prowadzone jest albo metodg in situ (5.2.5.1) lub za pomoca
wczesniej przygotowanego roztworu diazometanu (5.2.5.2).

Metylowanie in situ

Do aparatu do metylowania (5.2.3.2) zawierajacego 1 ml eteru (5.2.2.11)
wprowadzi¢ 50 ul roztworu ,,S” 1 metylowa¢ metoda (5.2.3.2) z dodatkiem okoto
300 mg I-metylo-3-nitro-I-mtrozoguanidyny (5.2.2.8). Po 15 minutach (roztwor
eterowy powinien by¢ zolty, co wskazuje na nadmiar diazometanu) przenies¢
probke roztworu do 2 ml butelki z hermetycznym korkiem. Umiesci¢ w lodowce
do nastepnego dnia. Metylowa¢ rownoczesnie dwie probki.

Metylowanie przygotowanym wczesniej roztworem diazometanu

Do 5 ml kolby z korkiem wprowadzi¢ 1 ml roztworu diazometanu (5.2.2.12),
nastgpnie 50 ul roztworu ,,S”. Pozostawi¢ w lodowce do nastgpnego dnia.
Przygotowanie roztworu standardowego

Przygotowac standardowy roztwor kwasu merkaptooctowego (5.2.2.1) o znanym
stezeniu zawierajgcy okoto 60 mg czystego kwasu merkaptooctowego (5.2.2.1) w
2ml.

Jest to roztwor ,.E”.
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Wiytraci¢ osad, zanalizowac i metylowac tak jak opisano w ppkt. 5.2.415.2.5.
Warunki chromatografii gazowej
Kolumna:
Typ: stal nierdzewna.
Dhugos¢: 2 m.
Srednica: 3 mm.
Wypehienie:
20% ftalan didecylu / chromosorb WAW 80-100 oczek.
Detektor
Detektor ptomieniowo-jonizacyjny. Odpowiednia czuto$¢ ustalona dla
elektrometru detektora plomieniowo-jonizacyjnego wynosi 8 x 107°A.
Zasilanie gazami:
Gaz nosny: azot.
ci$nienie: 2,2 bara,
przepltyw: 35 ml/min.
Gaz pomocniczy: wodor.
ci$nienie: 1,8 bara,
przeptyw: 15 ml/min.
Zasilanie detektora: podane przez producenta aparatu.
Warunki temperaturowe
Dozownik: 200°C
Detektor 200°C
Kolumna: 90°C
Szybko$¢ przesuwu papieru rejestratora
5 mm/min.
Wprowadzana ilos¢ probki
3 ul, wykona¢ 5 powtorzen wprowadzania probki.
Warunki chromatografii gazowej s3 podane orientacyjnie. Pozwalaja one na

uzyskanie rozdzielczosci ,,R” rownej lub wyzszej od 1,5, gdzie:

R:2d,(r2 _rl)
W, + W,
przyjeto:
rir = czasy retencji (w minutach),

W1 iW; = szerokos¢ pikow w potowie wysokosci (w milimetrach),
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d = szybko$¢ przesuwu papieru (w milimetrach na minute).
Poleca si¢ stosowanie programu wzrostu temperatury przez jej regulacje w
zakresie od 90-150°C z szybkoscig 10°C na minute tak, aby wyeliminowac
substancje, ktore mogg przeszkadza¢ w kolejnych pomiarach.

5.2.8. Obliczenia

5.2.8.1.  Wspdlczynnik korekcyjny kwasu merkaptooctowego
Jest on obliczany w stosunku do kaprylanu metylu na podstawie mieszaniny

standardowej.

Jesli ,,t” oznacza kwas merkaptooctowy:

przyjeto:

ki  =jego wspolczynnik reakcji,

m'y = jego masa (w miligramach) w mieszaninie,
St = powierzchnia jego piku.

Jesli ,,c” oznacza kaprylan metylu:

przyjeto:

m'.  =jego masa (w miligramach) w mieszaninie,
S'c = powierzchnia jego piku,

zatem:

m; S,

Ly e
m, S

C

kt:

Wspotezynnik ten zmienia si¢ zaleznie od stosowanej aparatury.
5.2.8.2 Zawarto$¢ kwasu merkaptooctowego obecnego w probee

Jesli ,,t” oznacza kwas merkaptooctowy:

przyjeto:
ki  =jego wspotczynnik reakc;ji,
St =jego powierzchnia piku.

Jesli ,,c” oznacza kaprylan metylu:

przyjeto:

m. = masa kaprylanu metylu (w miligramach) w mieszaninie,
Sc = powierzchnia jego piku,

M  =masa (w miligramach) poczatkowej probki analityczne;,

zatem zawarto$¢ kwasu merkaptooctowego obecnego w probce wynosi:
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Dla zawartosci kwasu merkaptooctowego 8% (m/m), réznica miedzy wynikami
dwoch réwnoleglych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna

przekracza¢ absolutnej wartosci 0,8% (m/m).

IDENTYFIKOWANIE | OZNACZANIE HEKSACHLOROFENU

A. IDENTYFIKOWANIE

1.

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

CEL | ZAKRES STOSOWANIA

Metoda wlasciwa do badan wszystkich produktéw kosmetycznych.

ZASADA

Heksachlorofen w probce wyrobu jest ekstrahowany octanem etylu i
identyfikowany metoda chromatografii cienkowarstwowe;.

ODCZYNNIKI

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.

Kwas siarkowy, roztwoér 4 M.

Celit AW.

Octan etylu.

Rozpuszczalnik rozwijajacy: benzen zawierajacy 1% (v/v) kwasu octowego
lodowatego.

Srodek wywotujacy I:

Roztwor rodaminy B: rozpusci¢ 100 mg rodaminy B w mieszaninie 150 eteru
dietylowego, 70 ml absolutnego etanolu i 16 ml wody.

Srodek wywotujacy II:

Roztwor 2,6-dibromo-4-(chloroimino) cykloheksa-2,5-dienonu: rozpusci¢ 400 mg
2,6-dibromo-4-(chloroimino) cykloheksa-2,5-dienonu w 100 ml metanolu
(przygotowac codziennie §wiezy roztwor).

Roztwor weglanu sodu: rozpuscic¢ 10 g weglanu sodu w 100 ml demineralizowanej
wody.

Roztwor odniesienia:

Heksachlorofen, 0,05% (m/v), roztwdr w octanie etylu.

11 Norma 1SO 5725.
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APARATURA

Ptytki z zelem krzemionkowym Kiesel gel 254 TLC, 200 x 200 mm (lub
rOwnowazne).

Zwykty sprzet do chromatografii cienkowarstwowe;.

LazZnia termostatowana w 26°C do utrzymywania komory chromatograficznej w
statej temperaturze.

PRZYGOTOWANIE PROBKI DO BADAN

Starannie wymiesza¢ 1 g homogenizowanej probki z 1 g Celit AW (3.2) i | ml
kwasu siarkowego (3.1).

Suszy¢ w 100°C przez dwie godziny.

Schiodzi¢ i doktadnie sproszkowaé wysuszong pozostatosé.

Ekstrahowa¢ dwukrotnie 10 ml octanu etylu (3.3) odwirowujac po kazdej
ekstrakcji 1 potaczy¢ warstwy octanu etylu.

Odparowac w 60°C.

Rozpusci¢ pozostatos¢ w 2 ml octanu etylu (3.3).

PROCEDURA

Nanie$¢ 2 pl roztworu probki analitycznej (5.6) 1 2 ul roztworu odniesienia (3.7)
na plytke do chromatografii cienkowarstwowej (4.1).

Nasyci¢ komore (4.3) rozpuszczalnikiem rozwijajacym (3.4).

Umies$ci¢ plytke chromatograficzng w komorze i rozwija¢ do wysokosci I50mm.
Wyja¢ ptytke chromatograficzng 1 wysuszy¢ w wentylowanej suszarce w
temperaturze okoto 105°C.

Wywotywanie

Plamy heksachlorofenu na ptytce cienkowarstwowej wywotuje si¢ wedlug opisu
w ppkt. 6.5.1 lub 6.5.2.

Spryskac ptytke réwnomiernie roztworem wywotujacym I (3.5). Po 30 minutach
ocenia¢ ptytke w §wietle UV przy 254 nm.

Spryska¢ plytke $rodkiem wywotujacym II roztworem 2,6-dibromo-4-
(chloroimino)cykloheksa-2,5-dienonu (3.6). Nastepnie spryskac ptytke roztworem
weglanu sodu (3.6). Oceniaé ptytke w swietle dziennym po 10 minutach suszenia
w temperaturze pokojowej.

INTERPRETACJA

Srodek wywotujacy I (3.5):

Heksachlorofen pojawia si¢ jako niebieskawa plama na z6tto - pomaranczowym
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tle i ma wspotczynnik Rf w przyblizeniu 0,5.
Srodek wywotujacy II (3.6):
Heksachlorofen pojawia si¢ jako plama szafirowo - turkusowa na bialym tle i ma

wspotczynnik Rf w przyblizeniu 0,5.

B. OZNACZANIE

1.

4.1.
4.2.
4.3.
44.
4.5.
4.6.
4.7.

4.8.
4.9.

4.10.
4.11.
4.12.
4.13.
4.14.
4.15.
4.16.

5.1.

CEL | ZAKRES STOSOWANIA

Metoda moze by¢ stosowana do badania wszystkich produktow kosmetycznych.
DEFINICJA

Zawarto$¢ heksachlorofenu w probce wyrobu oznaczona zgodnie z tg metoda, jest
wyrazona w procentach masowych heksachlorofenu.

ZASADA

Heksachlorofen jest oznaczany po przeprowadzeniu w pochodng metylowa
metoda chromatografii gazowej z detektorem wychwytu elektronow.
ODCZYNNIKI

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.

Octan etylu.

N-metylo-N-nitrozo-4-toluenosulfonoamid (diazald).

Eter dietylowy.

Metanol.

2-(2-etoksyetoksy)etanol, (karbitol).

Kwas mréwkowy.

Wodorotlenek potasu, 50% (m/m) roztwor wodny (przygotowany $wiezo kazdego
dnia).

Heksan do spektroskopii.

Bromochlorofen (substancja standardowa nr I).

4,4',6,6'-tetrachloro-2,2'-tiodifenol (substancja standardowa nr 2).

Eter 2,4,4 '-trichloro-2-hydroksydifenylowy (substancja standardowa nr 3)
Aceton.

4 M kwas siarkowy.

Celit AW.

Roztwor kwasu mrowkowego / octanu etylu, 10% (v/v).

Heksachlorofen.

APARATURA

Zwykty sprzet laboratoryjny.
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Miniaparat do otrzymywania diazometanu (Analyt. Chem., 1973, 45, 2302-2).
Chromatograf gazowy wyposazony w detektor wychwytowy elektronow ze
zroédtem 63 Ni.

PROCEDURA

Przygotowanie roztworu standardowego

Wybiera si¢ taka substancje standardowa, ktéra nie koliduje z zadnym
sktadnikiem zawartym w skladzie analizowanego produktu. Zwykle substancja
standardowa nr | jest najodpowiedniejsza (4.9).

Odwazy¢ doktadnie okoto 50 mg substancji standardowej nr 1, 2 lub 3 (4.9, 4.10
lub 4.11) 1 50 mg heksachlorofenu (4.16) do 100 ml kolby miarowej. Uzupetnié
objetos¢ do kreski octanem etylu (4.1) (roztwor A). Rozcienczy¢ 10 ml roztworu
A do 100 ml octanem etylu (4.1) (roztwér B).

Odwazy¢ doktadnie okoto 50 mg substancji standardowej nr 1, 2 lub 3 (4.9, 4.10
lub 4.11) do 100 ml kolby miarowej. Uzupetni¢ objetos¢ do kreski octanem etylu
(4. 1) (roztwor C).

Przygotowanie pro'bki12

Odwazy¢ doktadnie 1 g ujednoliconej probki 1 wymiesza¢ starannie z 1 ml kwasu
siarkowego (4.13), 15 ml acetonu (4.12) i 8 g Celitu AW (4.14). Suszy¢
mieszaning na powietrzu w ciggu 30 minut na fazni parowej, nastgpnie suszy¢ w
ciaggu pottorej godziny w suszarce z przeplywem powietrza. Schlodzi¢, rozetrze¢
pozostato$¢ na proszek i nanie$¢ na szklang kolumne. Eluowa¢ octanem etylu (4.1)
1 zebra¢ 100 ml. Doda¢ 2 ml roztworu wewnetrznego standardu (roztwor C)
(6.1.2).

Metylowanie probki

Schtodzi¢ wszystkie odczynniki oraz aparatur¢ do temperatury migdzy 0 i 4 °C na
dwie godziny. W zewnetrznej komorze aparatury do diazometanu umiescic 1,2 ml
roztworu otrzymanego w ppkt. 6.2 i 0, I ml metanolu (4.4). W centralnym
zbiorniku umiesci¢ okoto 200 mg diazaldu (4.2), doda¢ I ml karbitolu (4.5) i I ml

12 7¢ wzgledu na szerokg game¢ produktow kosmetycznych, w ktéorych moze znajdowac sie

heksachlorofen, wazng rzecza jest sprawdzenie odzyskiwania heksachlorofenu z probki

wedlug powyzszej procedury przed zarejestrowaniem wynikéw. Jesli odzyskiwane sg

niewielkie ilosci, to modyfikacje takie jak zmiana rozpuszczalnika (benzen zamiast octanu

etylu) itp. moglyby by¢ wprowadzone za zgoda zainteresowanych stron.
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eteru dietylowego (4.3) 1 rozpusci¢. Ztozy¢ aparaturg, w potowie zanurzy¢
aparatur¢ w tazni o temperaturze 0°C i wprowadzi¢ strzykawka okoto 1 ml
schtodzonego roztworu wodorotlenku sodowego (4.7) do centralnego zbiornika.
Upewnic¢ sig, ze z6lty kolor powstaty przy tworzeniu si¢ diazometanu jest trwaty.
Jesli zotty kolor nie jest trwaly, nalezy powtorzy¢ metylowanie dodajgc nastepna
porcje 200 mg diazaldu (4.2)"

Aparatur¢ usuwa si¢ z tazni po 15 minutach i nast¢gpnie pozostawia zamknigtag w
temperaturze otoczenia przez 12 godzin. Otworzy¢ aparature, zwigza¢ nadmiar
diazometanu dodajac kilka kropli 10% (v/v) roztworu kwasu mrowkowego w
octanie etylu (4.15) i przenie$¢ roztwodr organiczny do 25 ml kolby miarowe;j.
Uzupehic¢ objetos¢ heksanem (4.8) do kreski.

Wprowadzi¢ strzykawka 1,5 ul tego roztworu do chromatografu.

Metylowanie probki standardowej

Schtodzi¢ wszystkie odczynniki oraz aparaturg do temperatury migdzy 0 i 4°C na
dwie godziny. W zewnetrznej komorze aparatury do diazometanu umiescic:

0,2 ml roztworu B (6.1.1),

I ml octanu etylu (4.1),

0, I ml metanolu (4.4).

Prowadzi¢ metylowanie tak jak opisano w ppkt. 6.3. Wprowadzi¢ strzykawka
1,5 pl otrzymanego roztworu do chromatografu.

CHROMATOGRAFIA GAZOWA

Kolumna musi zapewni¢ zdolno$¢ rozdzielcza ,,R” rowng lub lepsza niz 1,5,

gdzie:
R:Zd’(r2 -r)
W, + W,
przyjeto:
rpir = czasy retencji (w minutach),
W11 W; = szeroko$¢ pikow w polowie wysokosci (w milimetrach),

d'" = szybko$¢ przesuwu papieru (w milimetrach na minutg).
Nastepujace warunki chromatografii gazowej uznano za odpowiednie:

Kolumna:; stal nierdzewna.

B Trwatosé zottego koloru wskazuje na nadmiar diazometanu, ktory jest niezbedny do

zapewnienia caltkowitego zmetylowania probki.
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Dhugos¢: 1,7 m.
Srednica: 3 mm.
Nosnik:
chromosorb: WAW
analiza sitowa: 80-120 oczek.
Faza stacjonarna: 10% OV 17.
Temperatury:
kolumna: 280°C,
dozownik 280°C,
detektor 280°C.
Gaz no$ny: azot wolny od tlenu.
Ci$nienie: 2,3 bara.
Przeptyw: 30 ml/min.
8. OBLICZENIE
8.1. Wspélczynnik reakcji heksachlorofenu
Jest on obliczany w odniesieniu do wybranej substancji standardowej w stosunku

do standardowej mieszaniny.

Przyjeto:
h = heksachlorofen,
kn = jego wspotczynnik reakcji,

m'y, = jego masa (w gramach) w mieszaninie,
A’y = powierzchnia jego piku,
S = wybrana substancja standardowa,

m's = jej masa (w gramach) w mieszaninie,

A's = powierzchnia jej piku,
zatem:
m; Al
o= T
ms Ah

8.2.  Ilosé¢ heksachlorofenu w probce
Przyjeto:
h = heksachlorofen,
kn  =jego wspotczynnik reakcji,

An = powierzchnia jego piku,
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S = wybrana substancja standardowa,
ms = jego masa (w gramach) w mieszaninie,
As; = powierzchnia jego piku,
M = masa (w gramach) pobranej probki,
zatem% (m/m) heksachlorofenu w préobce wynosi:
m, Xk, X A, x100
M Xx A,

POWTARZALNOSC*
Dla zawarto$ci heksachlorofenu 0,1% (m/m), réznica mi¢dzy wynikami dwoch
réwnolegtych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna

przekracza¢ absolutnej wartosci 0,005% (m/m).

ILOSCIOWE OZNACZANIE SOLI SODOWEJ N-CHLORO-4-
TOLUENOSULFONOAMIDU

CEL I ZAKRES STOSOWANIA

Celem metody jest ilosciowe oznaczanie chromatografig cienkowarstwowsg soli

sodowej N-chloro-4-toluenosulfonoamidu (chloramina T) w produktach

kosmetycznych.

DEFINICJA

Zawartos¢ chloraminy-T w probce wyrobu oznaczona zgodnie z t3 metodg jest

wyrazona w procentach masowych (m/m).

ZASADA

Chloramina-T ulega calkowitej hydrolizie do 4-toluenosulfonoamidu przez

ogrzewanie do wrzenia z kwasem solnym.

Ilos¢ powstatego 4-toluenosulfonoamidu jest oznaczana foto-densytometrycznie

przez chromatografi¢ cienkowarstwowa.

ODCZYNNIKI

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.

S6l sodowa N-chloro-4-toluenosulfonoamid (chloramina-T).

Standardowy roztwor 4-toluenosulfonoamidu: 50 mg 4-toluenosulfonoamidu w

100 ml etanolu (4.5).

Kwas solny, 37% (m/m), d2° =1,18 g/ml.

% Norma 1SO 5725.
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Eter dietylowy.

Etanol, 96% (v/v).

Roztwor rozwijajqcy

Butanol-I/etanol (4.5) / woda (40:4:9, v/viv) lub

Chloroform / aceton (6:4, v/v).

Przygotowane fabrycznie ptytki do chromatografii cienkowarstwowej, zel
krzemionkowy 60, bez wskaznika fluorescencyjnego.

Nadmanganian potasu.

Kwas solny, 15% (m/m).

Odczynnik wywotujacy: 2-toluidyna, 1% (m/v) roztwoér etanolu (4.5).
APARATURA

Zwykla aparatura laboratoryjna.

Zwykty sprzet do chromatografii cienkowarstwoweyj.

Fotodensytometr.

PROCEDURA

Hydroliza

Odwazy¢ doktadnie w 50 ml okragtodennej kolbie okoto 1 g probki (m). Doda¢
5 ml wody 1 5 ml kwasu solnego (4.3) 1 ogrzewa¢ do wrzenia przez jedng godzing,
stosujac chlodnicg zwrotng. Bezzwlocznie przenies¢ goraca suspensje z woda do
50 ml kolby miarowej. Pozostawi¢ do schtodzenia i1 uzupetni¢ do kreski woda.
Odwirowywaé, przy co najmniej 3 000 obrotow / min przez pi¢¢ minut i
przefiltrowac ciecz pltywajaca na wierzchu.

Ekstrakcja

Pobra¢ 30 ml przesaczu i ekstrahowaé trzykrotnie po 15 ml eteru dietylowego
(4.4). Jesli to konieczne wysuszy¢ warstwy eterowe i potaczy¢ je w 50 ml kolbie
miarowej. Uzupehi¢ eterem dietylowym (4.4).

Pobra¢ 25 ml wysuszonego ekstraktu eterowego i odparowa¢ do sucha w
strumieniu azotu. Ponownie rozpusci¢ pozostatos¢ w 1 ml etanolu (4.5).
Chromatografia cienkowarstwowa

Nanie$¢ 20 pl pozostatosci etanolowej (6.2) na plytke do chromatografii
cienkowarstwowej (4.7).

W tym samym czasie 1 w ten sam sposob nanies¢ po 8, 12, 16 1 20 pul
standardowego roztworu 4-toluenosulfonoamidu (4.2).

Nastepnie rozwija¢ w przyblizeniu na wysokos¢ 150 mm w roztworze
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rozwijajacym (4.6.1 lub 4.6.2).

Po catkowitym odparowaniu rozpuszczalnika rozwijajacego, umiesci¢ plytke na
dwie lub trzy minuty w atmosferze pary chloru, utworzonych przez nalanie okoto
100 ml kwasu solnego (4.9) na okoto 2 g nadmanganianu potasu (4.8) w
zamknietym naczyniu. Usung¢ nadmiar chloru przez ogrzewanie ptytki do 100°C
w ciggu pigciu minut. Nastepnie spryska¢ ptytk¢ odczynnikiem wywolujacym
(4.10).

Pomiar

Po okoto jednej godzinie zmierzy¢ fioletowe plamy z pomoca fotodensytometru
przy 525 nm.

Wykreslanie krzywych kalibracji

Wykresli¢ maksymalne warto$ci wysokosci pikow ustalone dla czterech plam 4-
toluenosulfonoamidu w  porownaniu z odpowiednimi ilo$ciami  4-
toluenosulfonoamidu (to jest 4, 6, 8, 10 pg 4-toluenosulfonoamidu na plame).
UWAGA

Metode mozna sprawdzi¢ stosujac roztwor 0,1 do 0,2% (m/v) chloraminy-T
poddany takiemu samemu post¢gpowaniu jak probka (6).

OBLICZENIE

Zawarto$¢ chloraminy-T w probce wyrazona w procentach masowych jest

obliczona nastepujaco:

% (m/m) soli sodowej N-chloro-4-toluenosulfonoamidu = 133xa
60 x m

gdzie:

1,33 =  wspoélczynnik  konwersji  (przemiany)  4-toluenosulfonoamidu
(chloraminy-T),

a = ilo$¢ (w ug) 4-toluenosulfonoamidu w prébce odczytana z krzywej
kalibracyjnej,

m  =masa (w gramach) pobranej probki.

POWTARZALNOSC®

Dla zawartosci chloraminy-T okoto 0,2% (m/m), ro6znica migdzy wynikami
dwoch rownoleglych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna

przekraczaé absolutnej wartosci 0,03% (m/m).

15 Norma 1SO 5725.
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OZNACZANIE CALKOWITEGO FLUORU W PASTACH DO ZEBOW

1. CEL | ZAKRES STOSOWANIA
Metoda jest przeznaczona do oznaczania catkowitej zawartosci fluoru w pastach
do zgbow. Jest ona odpowiednia dla stezen nie przekraczajacych 0,25%.

2. DEFINICJA
Zawarto$¢ fluoru w probcee pasty oznaczona zgodnie z t3 metodg jest wyrazona w
procentach masowych.

3. ZASADA
Oznaczenie jest wykonywane metodg chromatografii gazowej. Fluor ze zwigzkoéw
zawierajacych fluor zostaje przeksztalcony w trietylofluorosilan (TEFS) w
bezposredniej reakcji z chlorotrietylosilanem (TECS) w kwasnym roztworze i
rownocze$nie ekstrahowany ksylenem zawierajacym cykloheksan jako

wewnetrzny standard.

4. ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.
4.1. Fluorek sodu wysuszony w temperaturze 120°C do stalej masy.
4.2. Woda redestylowana lub rownowaznej jakosci.
4.3. Kwas solny, d2° = 1,19 g/ml.
4.4. Cykloheksan.
4.5. Ksylen, ktory nie daje zadnych pikéw przed pikiem tego rozpuszczalnika

woweczas, kiedy jest analizowany chromatograficznie w tych samych warunkach,

co probka (6.1). Jesli niezbedne, jest oczyszczany przez destylacje (5.8).

4.6. Chlorotrietylosilan (TECS Merck lub rownowazny).
4.7. Roztwory standardowe fluoru
4.7.1. Roztwoér bazowy, 0,250 mg F/ml Odwazy¢ doktadnie 138,1 mg fluorku sodu (4.1)

i rozpusci¢ w wodzie (4.2). Przenie$¢ ilosciowo roztwér do 250 ml kolby
miarowej (5.5). Rozcienczy¢ do kreski wodg (4.2) i wymieszac.

4.7.2. Rozcienczony roztwor bazowy 0,050 mg F/1 ml. Przenies¢ pipeta 20 ml roztworu
bazowego (4.7.1) do 100 ml kolby miarowej (5.5). Rozcienczy¢ do kreski woda 1
wymieszac.

4.8. Roztwor wewnetrznego standardu

Zmiesza¢ 1 ml cykloheksanu (4.4) i 5 ml ksylenu (4.5).
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Chlorotrietylosilan / roztwor wewnetrznego standardu

Przenie$¢ pipeta (5.7) 0,6 ml chlorotrietylosilanu (4.6) 1 0,12 ml roztworu
wewngtrznego standardu (4.8) do 10 ml kolby miarowej. Rozcienczy¢ ksylenem
(4.5) do kreski i wymiesza¢. Przygotowac $wiezo tego samego dnia.

Kwas nadchlorowy, 70% (m/v).

Kwas nadchlorowy, 20% (m/v) w wodzie (4.2).

APARATURA

Zwykty sprzet laboratoryjny.

Chromatograf gazowy wyposazony w detektor ptomieniowo - jonizacyjny.
Obrotowy mikser Vortex lub rownowazny.

Wiytrzasarka Buhler, typ SMB 1 lub réwnowazna.

Kolby miarowe, 100 i 250ml, wykonane z polipropylenu.

Probowki wirowkowe (szklane); 20 ml z korkiem gwintowanym pokrytym
teflonem, Sovirel typ 611 -56 lub rownowazne. Czysci¢ probowki i korki
gwintowane przez tugowanie w ciggu kilkunastu godzin w kwasie nadchlorowym
(4.11) 1 nastepnie pigciokrotne kolejne plukanie woda (4.2) 1 koncowe suszenie w
100°C.

Pipety, odpowiednie do odmierzania objetosci 50-200 ul z jednorazowymi
plastikowymi zakonczeniami.

Aparatura do destylacji, wyposazona w kolumne¢ Schneidera z trzema kulami lub
réwnowazna kolumna Vigreux.

PROCEDURA

Analiza probki

Wybraé tube pasty do zebow uprzednio nie otwierana, obcia¢ dolng czes$¢ tuby i
usung¢ cala zawarto§¢ do plastikowego pojemnika, wymieszaé starannie i
przechowywaé¢ w warunkach zapobiegajacych pogorszeniu jakosci.

Odwazy¢ doktadnie 150 mg (m) probki do proboéwki wirowkowej (5.6), dodaé
5 ml wody (4.2) i homogenizowac (5.3).

Doda¢ 1 ml ksylenu (4.5).

Dodawac kroplami 5 ml kwasu solnego (4.3) i homogenizowac¢ (5.3).

Dodac¢ pipeta 0,5 ml roztworu chlorotrietylosilan / standard wewnetrzny (4.9) do
probowki wiréwkowej (5.6).

Zamkna¢ probowke gwintowanym korkiem (5.6) i miesza¢ doktadnie w ciagu

45 minut na wytrzasarce (5.4) ustawionej na 150 wstrzagséw na minute.
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Wirowa¢ 10 minut z taka szybkoscig, aby otrzymac¢ wyrazny rozdzial warstw,
otworzy¢ probowke, odciagnaé warstwe organiczng i wprowadzi¢ strzykawka 3 pl
warstwy organicznej na kolumne chromatografu gazowego (5.2).
Uwaga:
Eluowanie wszystkich sktadnikow zabiera okoto 20 minut.
Powtorzy¢ analize, obliczy¢ stosunki $rednich powierzchni pikéw (Atefs / Ach) i
odczyta¢ odpowiednie ilosci fluoru (w miligramach m;) z wykresu kalibracyjnego
(6.3).
Obliczy¢ catkowita zawarto$¢ fluoru w prébece (w procentach masowych fluoru)
jak wskazano w ust. 7.
Warunki analizy chromatograficznej
Kolumna: stal nierdzewna.
Dhugosé: 1,8 m.
Srednica: 3 mm.
Nosnik: Gaschrom Q 80-100 oczek.
Faza stacjonarna: olej silikonowy DC 200 Iub réwnowazny, 20%,
kondycjonowanie kolumny przez noc w 100°C (gaz no$ny azot, przeptyw 25 ml
na minutg) 1 powtarzane kazdej nocy. Po kazdych czterech Ilub pigciu
wstrzyknigeciach ponownie kondycjonowa¢ kolumne przez ogrzewanie w
temperaturze 100°C w ciggu 30 minut.
Temperatury:

kolumna: 70°C,

dozownik: 150°C,

detektor: 250°C.
Przeptyw gazu nos$nego: 35 ml azotu na minute.
Wykres kalibracyjny
Umiesci¢ pipeta w serii szesciu probowek wiréwki (5.6) po 0, 1, 2, 3,41 5 ml
rozcienczonego standardowego roztworu fluoru (4.7.2). Uzupehié objgto$¢ w
kazdej probowce woda do 5 ml (4.2).
Postgpowac tak jak opisano w ppkt. 6.1.3-6.1.6 wiacznie.
Wprowadzi¢ strzykawkg 3 ul warstwy organicznej na kolumne chromatografu
gazowego (5.2).
Powtorzy¢ wstrzyknigcie 1 obliczy¢ $redni stosunek pikow (Atefs / Ach).

Narysowa¢ wykres kalibracyjny wspoizaleznosci masy fluoru (w miligramach) w
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roztworach standardowych (6.3.1) i stosunku powierzchni pikow (Atefs / Ach)
mierzonych wedlug ppkt. 6.3.4. Polaczy¢ punkty wykresu najbardziej
odpowiednig linig prostg obliczong rownaniem regresji.

OBLICZENIE

Stezenie catkowitej zawarto$ci fluoru w probee (w procentach masowych fluoru)

(% m/m F) jest okre$lone rownaniem:

m
% F=—x100%

m
gdzie:
m = probka analityczna (w miligramach) (6.1.2),
m  =ilos¢ F (w miligramach) odczytana z wykresu kalibracyjnego (6.1.8).
POWTARZALNOSC™

Dla zawarto$ci fluoru okoto 0,15% (m/m), réznica migdzy wynikami dwodch
rownolegltych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna

przekracza¢ 0,012% (m/m).

IDENTYFIKOWANIE I OZNACZANIE ORGANICZNYCH ZWIAZKOW RTECI

CEL | ZAKRES STOSOWANIA

Metoda moze by¢ stosowana do identyfikowania i oznaczania organicznych
pochodnych rteci stosowanych jako $rodki konserwujace w produktach
kosmetycznych uzywanych w okolicach oczu. Mogg by¢ stosowane do tiomersalu

(INN) i fenylorte€ i jej sole.

A. IDENTYFIKOWANIE

1.

2.1.
2.2.

ZASADA

Organiczne zwigzki rteci sg kompleksowane 1,5-difenylo-3-tiokarbazonem
(ditizonem). Po ekstrakcji ditizonu czterochlorkiem wegla, wykonywana jest
chromatografia cienkowarstwowa na zelu krzemionkowym. Plamy ditizonu
pojawiajg si¢ w pomaranczowym kolorze.

ODCZYNNIKI

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.

Kwas siarkowy, 25% (v/v).

1,5-difenylo-3-tiokarbazon(ditizon): 0,8mg w 100ml czterochlorku wegla(2.4).

18 Norma 1SO 5725.
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Azot.

Czterochlorek wegla.

Rozpuszczalnik rozwijajacy: heksan / aceton, 90:10 (v/v).

Roztwor standardowy, 0,001% w wodzie:

2-(etylorteciotio)benzoesan sodu,

chlorek etylorteci lub chlorek metylorteci,

azotan fenylorteci lub octan fenylorteci,

chlorek rteci (II) lub octan rteci (11).

Przygotowane fabrycznie ptytki z zelem krzemionkowym (np. Merck 5721 lub
rOwnowazne).

Chlorek sodu.

APARATURA

Zwykty sprzet laboratoryjny.

Zwykta aparatura do chromatografii cienkowarstwowe;.

Filtr rozdzielajacy fazy.

PROCEDURA

Ekstrakcja

Rozcienczy¢ 1 g probki w proboéwce wirowki przez dodawanie 20 ml wody
destylowanej. Otrzymac jak najwieksze rozproszenie i ogrzewac do 60°C w tazni
wodnej. Doda¢ 4 g chlorku sodu (2.8). Wytrzasnaé. Pozostawi¢ do schtodzenia.
Wirowa¢ w ciggu, co najmniej 20 minut przy 4500 obrotach / min. w celu
oddzielenia wigkszej czesci substancji statej z cieczy. Przesaczy¢ do rozdzielacza
1 dodac¢ 0,25 ml roztworu kwasu siarkowego (2.1).

Ekstrahowa¢ kilkakrotnie po 2 lub 3 ml roztworu ditizonu (2.2) do zaniku
zielonego koloru ostatniej warstwy organicznej.

Przesaczy¢ kazda warstwe organiczng przez filtr rozdzielajacy fazy (3.3).
Odparowac do sucha w strumieniu azotu (2.3).

Rozpusci¢ w 0,5 ml czterochlorku wegla (2.4). Uzywaé roztwor natychmiast do
analizy jak wskazano w ppkt. 4.2.1.

Rozdzielanie i identyfikowanie

Nanies¢ niezwlocznie 50 pl roztworu w czterochlorku wegla otrzymanego jak w
ppkt. 4.1.6 na ptytke z zelem krzemionkowym (2.7). Réwnolegle podda¢ 10 ml

roztworu standardowego (2.6) takiemu postepowaniu jak opisano w ppkt. 4.1 i
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nanies¢ 50 ul otrzymanego w ppkt. 4.1.6 roztworu na tg samg ptytke.

4.2.2. Umiesci¢ ptytke w rozpuszczalniku (2.5) i pozwoli¢ temu ostatniemu wznosi¢ si¢
do wysokosci 150 mm. Zwigzki organiczne rteci pojawiaja si¢ jako kolorowe
plamy, ktorych kolor jest trwaty; zabezpieczy¢ ptytke chromatograficzng szklang
ptytka bezposrednio po odparowaniu rozpuszczalnika.

Przyktadowo otrzymano nastepujace wartosci Rf:

Rf Kolor

Tiomersal 0,33 Pomaranczowy
Chlorek efylorteci 0,29 Pomaranczowy
Chlorek metylorteci. 0,29 Pomaranczowy
Sole fenylorteci 0,21 Pomaranczowy
Sole rteci 0,10 Pomaranczowy
Octan rteci 0,10 Pomaranczowy
1,5-difenylo-3-tiokarbazon 0,09 Rozowy

B. OZNACZANIE

1. DEFINICJA
Zawarto$¢ organicznych zwigzkow rteci oznaczona wedhug tej metody jest
wyrazona jako procent masowy (m/m) rtgci w probce.

2. ZASADA
Metoda polega na zmierzeniu ilosci catej obecnej w probce rteci. Jest wiec
konieczne upewnienie si¢, ze w probce nie ma rtgci w postaci nieorganicznej i
identyfikowanie organicznych pochodnych rteci zawartych w probece wyrobu. Po

mineralizacji, uwolniona rt¢¢ jest oznaczana przez bezplomieniowg absorpcje

atomowa.
3. ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czysto$ci analityczne;j.
3.1. Stezony kwas azotowy d 2° = 1,41 g/ml.
3.2. Stezony kwas siarkowy d3° = 1,84 g/ml.
3.3. Woda redestylowana.
3.4. Nadmanganian potasu, 7% (m/v) roztwor.
3.5. Chlorowodorek hydroksyloamonowy, 1,5% (m/v) roztwor.

3.6. Nadsiarczan potasu, 5% (m/v) roztwor.
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Chlorek cyny (1) (chlorek cynawy), 10% (m/v) roztwor.

Stezony kwas solny, d 2° = 1,18 g/ml.

Wata szklana impregnowana chlorkiem palladu (11) (chlorkiem palladowym), 1%
(m/m).

APARATURA

Zwykty sprzet laboratoryjny.

Aparatura do oznaczania rteci metoda bezplomieniowej absorpcji atomowej
(technika zimnej pary), wlacznie z niezbednym sprzetem szklanym. Droga
optyczna naczynka pomiarowego powinna wynosié, co najmniej 100 mm.
PROCEDURA

Przedsigwzia¢ zwykle srodki ostroznos$ci przy sladowej analizie rteci.

Rozktad probki

Odwazy¢ doktadnie 150 mg probki (m). Doda¢ 10 ml kwasu azotowego (3.1) i
pozostawi¢ probke jego dziataniu na trzy godziny w kolbie hermetycznej w tazni
wodnej o temperaturze 55°C, wstrzasajac w regularnych odstepach czasu. W tym
samym czasie wykona¢ §lepa probe z samymi odczynnikami.

Po schtodzeniu doda¢ 10 ml kwasu siarkowego (3.2) 1 ponownie umiesci¢ w tazni
wodnej w 55°C na okres 30 minut.

Umiesci¢ kolbe w tazni lodowej 1 doda¢ ostroznie 20 ml wody (3.3).

Dodawa¢ porcjami po 2 ml 7% roztwor nadmanganianu (VII) potasu az do
odbarwienia roztworu. Ponownie umiesci¢ w tazni wodnej w 55°C na nastepne 15
minut.

Doda¢ 4 ml roztworu nadsiarczanu (VI) potasu (3.6). Kontynuowac ogrzewanie w
tazni wodnej o temperaturze 55°C przez 30 minut.

Pozostawi¢ do schtodzenia 1 przenies¢ zawarto$¢ kolby do 100 ml kolby
miarowej. Popluka¢ kolbe 5 ml chlorowodorku hydroksyloamonowego (3.5) i
nastepnie ptukaé czterokrotnie porcjami po 10 ml wody (3.3). Roztwdr powinien
by¢ zupehie bezbarwny. Uzupehi¢ wodg (3.3) do kreski.

Oznaczanie

Umiesci¢ 10 ml badanego roztworu (5.1.6) w szklanym naczyniu aparatury do
oznaczania rteci technikg zimnej pary (4.2). Rozpusci¢ w 100 ml wody (3.), a
nastepnie doda¢ 5 ml kwasu siarkowego (VT) (3.2) i 5 ml roztworu chlorku cyny

(I (3.7). Wymiesza¢ po kazdym dodatku. Poczeka¢ 30 sekund do zredukowania
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w catosci jonoéw rteci do stanu metalicznego i1 odczyta¢ warto$¢ (n).

Umiesci¢ watg szklang impregnowang chlorkiem palladu (II) miedzy naczyniem
do redukowania rtgci i naczynkiem przeptywowym aparatury (4.2). Powtorzyc
postepowanie wedtug ppkt. 5.2.1 i zarejestrowac odczyt. Jesli r6zni si¢ on od zera
oznacza to, ze mineralizacja nie zaszla calkowicie i analize nalezy powtorzy¢.

OBLICZENIE

Przyjeto:
m = masa (w miligramach) probki analityczne;j.
n = ilo$¢ rteci (w ng) odczytana na skali instrumentu.

Ilo$¢ rteci wyrazona jako procent masowy rteci, jest obliczana zgodnie z wzorem:

. n
% m/m rteci = —
m

UWAGI

Dla poprawienia mineralizacji moze by¢ konieczne rozpoczecie postgpowania od
rozcienczenia roztworu.

Jesli spodziewana jest absorpcja rteci przez substrat, iloSciowe oznaczanie
powinno by¢ wykonane metoda dodawania standardu.

POWTARZALNOSCY

W przypadku stezenia rteci 0,007%, roznica migdzy wynikami dwoch
réwnolegtych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna

przekroczy¢ warto$ci absolutnej 0,00035%.

OZNACZANIE SIARCZKOW METALI ALKALICZNYCH I ZIEM

ALKALICZNYCH
CEL | ZAKRES STOSOWANIA
Metoda opisuje oznaczanie siarczkOw obecnych w produktach kosmetycznych.
Obecnos¢ tioli lub innych §rodkow redukujacych (lacznie z siarczynami) (IV) nie
przeszkadza w oznaczeniu.
DEFINICJA
Stezenie siarczkéw oznaczone ta metodg jest wyrazone jako procent masowy
siarki.
ZASADA

" Norma 1SO 5725.
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Po zakwaszeniu $rodowiska, siarkowodor jest unoszony przez strumien azotu i
wigzany w postaci siarczku kadmowego. Ten ostatni jest odsgczony i przemyty, a
nastgpnie oznaczony jodometrycznie.

ODCZYNNIKI

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.

Stezony kwas solny, d5° = 1,19 g/ml.

Tiosiarczan (VI) sodu, 0,1 M standardowy roztwor.

Jod, 0,05 M standardowy roztwor.

Siarczek sodu.

Octan kadmu (11).

Stezony amoniak, d2° = 0,90 g/ml.

Amoniakalny roztwor octanu kadmu (I): rozpusci¢ 10 g octanu kadmu (IT) (4.5)
w okoto 50 ml wody. Doda¢ amoniak (4.6) az do ponownego rozpuszczenia osadu
($rednio okoto 20 ml). Uzupeti¢ woda do kreski 100 ml.

Azot

Roztwor amoniaku M.

APARATURA

Zwykty sprzet laboratoryjny.

100 ml kolba okragtodenna z trzema szyjami ze szlifem.

Dwie 150 ml kolby stozkowe ze szlifem, wyposazone w urzadzenia obejmujace
rurke zanurzeniowa i boczng rurke wylotowa do wypuszczenia powstajacego
gazu.

Lejek do saczenia z dlugg nozka.

PROCEDURA

Wprowadzenie siarczkow

Pobra¢ opakowanie, ktorego poprzednio nie otwierano. Odwazy¢ dokladnie w
kolbie okragtodennej (5.2) mase¢ (m) (wyrazong w gramach) wyrobu
odpowiadajacg nie wiecej niz 30 mg jonéw siarczkowych. Doda¢ 60 ml wody i
dwie krople cieczy przeciwdziatajgcej pienieniu.

Przenies¢ po 50 ml roztworu (4.7) do kazdej z dwoch kolb stozkowych (5.3).
Umiesci¢ wkraplacz, rurke zanurzeniowa 1 rurke¢ wylotowa w kolbie
okragtodennej (5.2). Przylaczy¢ rurke wylotowa do serii kolb stozkowych (5.3)
przewodami z PCV.
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Notabene: Aparatura wprowadzajgca powinna przej$¢ nastepujacy  test
szczelno$ci. Symulujac  warunki testu, zastapi¢ probke wyrobu
przeznaczong do wykonania oznaczenia przez 10 ml roztworu siarczku
(przygotowanego jak w 4.4) zawierajacego ,,.X mg” siarczku
(oznaczonego jodometrycznie). Przyjeto ,,Y” jako liczbe miligramoéw
siarczku stwierdzong w koncu tej operacji. R6znica miedzy iloscig ,,X”
iilo$cig ,,Y” nie powinna przekroczy¢ 3%.

Przepuszcza¢ azot (4.8) przez 15 minut, z szybkoScia dwoch pecherzykow

gazowych na sekunde, w celu usunigcia powietrza zawartego w kolbie

okragtodennej (5.2)

Ogrzewac kolbe okragtodenng do 85 + 5°C.

Zatrzyma¢ strumien azotu (4.8) i doda¢ 40 ml kwasu solnego (4.1), kropla po

kropli.

Wprowadzi¢ ponownie strumien azotu (4.8) wtedy, kiedy prawie caty kwas zostat

wkroplony, pozostawiajagc minimalng ciekla warstwe (uszczelnienie), aby

zapobiec wyciekom siarkowodoru.

Przerwa¢ ogrzewanie po 30 minutach. Pozostawi¢ kolbe (5.2) do schlodzenia i

kontynuowac przeptyw azotu (4.8) przez co najmniej péitorej godziny.

Miareczkowanie

Przesaczy¢ siarczek kadmu przez lejek z dtuga nozka (5.4).

Poptuka¢ kolby stozkowe (5.3) najpierw roztworem amoniaku (4.9) i przela¢ go

przez lejek. Nastepnie poptuka¢ woda destylowang i uzy¢ wode do przemycia

osadu zatrzymanego przez filtr.

Przemy¢ osad 100 ml wody.

Umiesci¢ bibute filtracyjna z lejka zawierajaca osad w pierwszej kolbie

stozkowej. Doda¢ 25 ml (n) roztworu jodu (4.3), okoto 20 ml kwasu solnego (4. 1)

i 50 ml wody destylowanej.

Oznaczy¢ nadmiar jodu roztworem tiosiarczanu (VI) sodu (n) (4.2).

OBLICZENIE

Zawartos¢ siarczku w probce, wyrazona jako procent masowy siarki jest obliczana

wedtug nastepujacego wzoru:

32(n, x,—n, X,)

20m

% m/m siarki =

gdzie:
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n;  =ilos¢ (w mililitrach) zuzytego standardowego roztworu jodu (4.3),

X1 = stgzenie molowe tego roztworu,

ny  =ilo$¢ (w mililitrach) standardowego roztworu tiosiarczanu (VI) sodu (4.2),
X = stezenie molowe tego roztworu,

m  =masa (w gramach) probki analityczne;.

POWTARZALNOSC™

Dla zawartosci siarczku okolo 2% (m/m), roéznica migdzy wynikami dwoéch
rownolegtych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna

przekroczy¢ wartosci absolutnej 0,2% (m/m).

IDENTYFIKOWANIE | OZNACZANIE 1-(4-AMINOBENZOILO)
GLICEROLU

A. IDENTYFIKOWANIE

PRZEDMIOT | ZAKRES ZASTOSOWANIA
Metode stosuje si¢ do wykrywania 1-(4-aminobenzoilo) glicerolu (INCI:
GLYCERYLPABA). Mozna tg metoda wykrywa¢ réwniez 4-aminobenzoesan
etylu (INN: BENZOCAINE), ktory moze wystgpowac jako zanieczyszczenie.
ZASADA
Identyfikowanie przeprowadza si¢ metodg chromatografii cienkowarstwowej na
zelu krzemionkowym ze wskaznikiem fluorescencyjnym i wykrywanie wolnej
pierwszorzedowej grupy aminowej poprzez pojawienie si¢ plamy barwnika
dwufazowego na ptytce.
ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.
Mieszanina rozpuszczalnikow: cykloheksan / propan-2-ol / stabilizowany
dichlorometan (48:64:9 obj.).
Rozpuszczalnik rozwijajacy: eter naftowy (40-60)/benzen /aceton / roztwor
wodorotlenku amonu (co najmniej 25% NH3,) (35:35:35: 1 obj.).
Roztwor wywotujacy: a)  azotan (IlI) sodu: 1g w 100 ml i 1 M kwasu

chlorowodorowego (przygotowany bezposrednio

przed uzyciem);

8 Norma 1SO 5725.
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b) 2-naftol: 0,2 g w 100 ml | M wodorotlenku
potasu.
Roztwory standardowe:
1-(4-ammobenzoilo)glicerolu: 0,05 g w 100 ml mieszaniny rozpuszczalnikow 3.1.,
4 aminobenzoesan etylu: 0,05 g w 100 ml mieszaniny rozpuszczalnikow 3.1.
Ptytki z Zelem krzemionkowym 60 F254, grubos¢ 0,25 mm, 200 x 200 mm.
APARATURA
Zwykta aparatura do chromatografii cienkowarstwowe;.
Wibrator ultradzwigkowy.
Filtr z wktadem mikroporowatym F H 0,5 um lub rownowazny.
PROCEDURA
Przygotowanie probki
W-10 ml kolbie miarowej z korkiem zwazy¢ L5 g analizowanego wyrobu.
Uzupetni¢ rozpuszczalnikiem 3.1. do kreski. Zamkna¢ i pozostawi¢ na okres
jednej godziny w temperaturze pokojowej w tazni ultradzwickowej (4.2).
Przesaczy¢ przez filtr Milipore (4.3) 1 uzywaé filtrat do analizy
chromatograficzne;j.
Chromatografia cienkowarstwowa

Nanies¢ po 10 pl roztworu probki (5.1) 1 wszystkich roztworéw standardowych

(3.4) na ptytke (3.5).

Rozwija¢ chromatogram do wysoko$ci 150 mm w komorze uprzednio wysycanej
rozpuszczalnikiem 3.2. Pozostawi¢ ptytke do wysuszenia w temperaturze
otoczenia.

Rozwijanie

Obserwowac plytke w swietle UV przy dlugosci fali 254 nm.

Spryska¢ catkowicie wysuszong ptytke roztworem 3.3 a).

Pozostawi¢ do wysuszenia w temperaturze otoczenia w ciggu | minuty i
niezwtocznie spryskac¢ roztworem 3.3 b).

Wysuszy¢ plytke w suszarce w temperaturze 60°C. Plamy aminobenzoesandw
pojawiajg si¢ w kolorze pomaranczowym. Czasy retencji: 1-(4-aminobenzoilo)

glicerolu Rt.= 0,07; 4-aminobenzoesan etylu R¢= 0,55.



4.1.
4.2.
4.3.

4.4,

4.5.

4.6.
4.7.
4.8.
4.9.

4.10.

- 111 -

B. OZNACZANIE
PRZEDMIOT | ZAKRES
W tej metodzie oznacza si¢ 1-(4-ammobenzoilo) glicerol. Moze ona rowniez by¢
stosowana do oznaczania 4-aminobenzoesanu etylu. Nie mozna oznaczy¢
wigkszego stezenia niz 5% masowych 1-(4-anrinobenzoilo) glicerolu i 1%
masowy 4-aminobenzoesanu etylu.
DEFINICJA
Zawarto$ci 1-(4-aminobenzoilo) glicerolu i 4-aminobenzoesanu etylu oznaczane
ta metodg sg wyrazane w procentach masowych (% m/m) wyrobu.
ZASADA
Analizowany wyrob jest zawieszony w metanolu i po odpowiedniej obrdbce
probki oznaczenie prowadzone jest metoda wysokosprawnej chromatografii
cieczowej (HPLC).
ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analitycznej, a tam gdzie to
konieczne odpowiada¢ HPLC.
Metanol.
Diwodoroortofosforan (V) potasu (KH,P0y).

2-hydrat octanu cynku (1) (Zn(CH3;COQ), x 2 H,0.
20

Kwas octowy,d 4, =1,05.
3'hydrat heksacyjanozelazianu (II) (zelazocyjanku) tetrapotasu (K4(Fe(CNg) 3
H.0).
4-Hydroksybenzoesan etylu.
1-(4-aminobenzoesan)glicerol.
4-aminobenzoesan etylu
Roztwor buforu fosforanowego (0,02 M): rozpusci¢ 2,72 g diwodoroortofosforanu
(V) potasu (4.2) w jednym litrze wody.
Roztwor wymywajgacy: roztwor buforu fosforanowego (4.9) / metanol (4. 1) (61:39
obj.).
Sktad fazy ruchomej mozna zmienia¢ w celu uzyskania wspotczynnika rozdziatu
R > 1,5 0 wzorze:
9 dR,-d'R,

W, +W,

R
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gdzie

Ri11 Ry = czasy retencji pikow, w minutach,

Wi 1 W, = szeroko$¢ pikow w potowie wysokosci, w milimetrach.

d’ = szybko$¢ przesuwu papieru, w milimetrach na minute.

Bazowy roztwoér 1-(4-aminobenzoesanu) glicerolu: zwazy¢ doktadnie okoto 40mg
1-(4-amiaobenzoilo) glicerolu i umiesci¢ w 100 ml kolbie miarowej. Rozpusci¢ w
40 ml metanolu (4.1). Uzupeti¢ do kreski roztworem buforowym (4.9) i
wymieszac.

Bazowy roztwér 4-aminobenzoesanu etylu: zwazy¢ doktadnie okoto 40 mg
4-aminobenzoesanu etylu i umiesci¢ w 100 ml kolbie miarowej, rozpusci¢ w 40
ml metanolu (4.1), uzupehi¢ do kreski roztworem buforowym i wymieszac.
Roztwor wewnetrznego standardu: zwazy¢ dokladnie okoto 50 mg
4-hydroksybenzoesanu etylu (4.6), przenies¢ do 100 ml kolby miarowej, rozpuscic¢
w 40 ml metanolu (4.1), uzupeli¢ do kreski roztworem buforowym (4.9) i
wymieszac.

Roztwory standardowe: przygotowaé cztery roztwory standardowe przez

rozpuszczenie w 100 ml eluentu (4.10) odpowiednich zwiazkéw zgodnie z

nastepujaca tabela:
1-(4- _ 4-
_ 4-aminobenzoesan
Roztwér | aminobenzoesanu) y hydroksybenzoesan
. etylu
standardowy glicerol etylu

(ug/ml)” [ ml (4.11) | (ug/ml)” | ml (4.12)) | (pg/ml)” |ml(4.13.)

I 8 2 8 2 50 10
I 16 4 12 3 50 10
I 24 6 16 4 50 10

* Powyzsze wartosci wskazano jako orientacyjne, a odpowiadajg one doktadnie

masom podanym w pkt. 4.11; 4.12 i 4.13.

I roztwoér Carreza: rozpuscic¢ 26,5 g heksacyjanozelazianu (I1I) tetrapotasu (4.5) w
wodzie 1 uzupehi¢ do 250 ml.

IT roztwor Carreza: rozpusci¢ 54,9 octanu cynku (II) (4.3) i 7,5 ml kwasu
octowego (4.4.) w wodzie i uzupetni¢ do 250 ml.

Wypehienie Merck Lichrosorb RP-18 lub roéwnowazne o $rednim rozmiarze

czastek 5 um.
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APARATURA

Zwykle wyposazenie laboratoryjne.

Wyposazenie do wysokosprawnej chromatografii cieczowej z detektorem UV ze
zmienng dtugoscig fali i zestaw komor termostatowany w 45°C.

Kolumna ze stali nierdzewnej, dlugos$¢: 250 mm, $rednica wewngtrzna: 4,6, mm,;
wypetnienie: Lichrosorb RP-18 (4.17).

Laznia ultradzwigkowa.

PROCEDURA

Przygotowanie probki

W 100 ml zlewce zwazy¢ doktadnie okoto 1 g probki i dodaé¢ 10 ml metanolu(4.1).

Umiesci¢ zlewke w tazni ultradzwickowej (5.4) na 20 minut w celu otrzymania
suspensji. Przenies¢ ilosciowo otrzymang suspensj¢ do 100 ml kolby miarowej, w
ktérej znajduje sie nie wigcej niz 75 ml roztworu wymywajacego (4.10).

Doda¢ kolejno po I ml roztworu Carreza (4.15 i 4.16) i wymiesza¢ po kazdym
dodaniu. Uzupetni¢ do kreski eluentem (4.10), ponownie wymieszac i przesaczy¢
przez karbowany saczek bibutowy.

Przenies¢ pipeta 3,0 ml przesaczu otrzymanego w pkt. 6.1.2. 1 5,0 ml roztworu
standardu wewnetrznego (4.13) do 50 ml kolby miarowej. Uzupethi¢ do kreski
roztworem wymywajacym (4.10) 1 wymiesza¢. Stosowac tak otrzymany roztwor
do wykonania analizy chromatograficznej opisanej w pkt. 6.2.

Chromatografia

Ustawi¢ przeptyw fazy ruchomej (4.10.) na 1,2 ml/min temperaturg¢ kolumny na
45°C.

Ustawi¢ detektor (5.2) na dlugos¢ fali 274 nm. Wprowadzi¢ mikrostrzykawka co
najmniej dwukrotnie po 20 ul roztworu (6.1.3) do chromatografu i zmierzy¢
powierzchnie pikow.

Krzywa odwzorowania

Wprowadzi¢ kolejno po 20 ul wszystkich roztworéw standardowych (4.14) i
zmierzy¢ powierzchni¢ pikow.

Dla kazdego stgzenia obliczy¢ stosunek migdzy powierzchniami piku
1-(4-aminobenzoesanu) glicerolu i powierzchniami piku wewngtrznego standardu.
Nanie$¢ ten stosunek na osi odcietych, a na osi rzednych stosunek odpowiednich
mas.

W ten sam sposob postepowac dla 4-hydroksybenzoesanu etylu.
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OBLICZENIA

Z krzywej odwzorowania otrzymanej w pkt. 6.3 odczyta¢ stosunki mas (RPI,

RP2) odpowiadajace stosunkom migdzy powierzchniami pikoéw obliczonymi w

pkt. 6.23, gdzie:

RP1 = stosunek: masa 1-(4-aminobenzoesanu)glicerolu / masa
4- hydroksybenzoesanu etylu.

RP2

stosunek: masa 4-aminobenzoesanu etylu / masa
4-hydroksybenzoesanu etylu.

Ze stosunkow mas otrzymanych w ten sposob obliczy¢ zawartos$¢
1-(4-aminobenzoesanu) glicerolu i 4-aminobenzoesanu etylu, jako procenty

masowe (% m/m) ze wWzorow:

Rp%(m/m) 1-(4-aminobenzoilo) glicerolu = RP1 3

6p

Rp% (m/m) 4-aminobenzoesanu etylu =RP2 x 61
p

q = ilos¢ 4-hydroksybenzoesanu etylu (wewnetrznego standardu), w
miligramach (4.12),

p = ilo§¢ probki, w graniach 6.1.1

POWTARZALNOSC"

Dla zawartosci 5% (m/m) 1-(4-aminobenzoesanu) glicerolu roznica migdzy
wynikami dwoch rownolegtych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie
moze przekroczy¢ 0,25%.

Dla zawartosci 1% (m/m) 4-aminobenzoesanu etylu réznica migdzy wynikami
dwoch rownolegtych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie moze
przekroczy¢ 0,10%.

UWAGI

Przed wykonaniem analizy nalezy sprawdzi¢, czy probka nie zawiera substancji,
ktorych piki mogltyby sie pokrywac czeSciowo z pikiem wewnetrznego standardu
(4-hydroksybenzoesanu etylu) na chromatogramie.

W celu sprawdzenia braku zaklocen, nalezy powtdrzy¢ oznaczenie zmieniajac

proporcje metanolu w fazie ruchomej odpowiednio 0 10%.

13 patrz norma 1SO 5725.
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OZNACZANIE CHLOROBUTANOLU
PRZEDMIOT | ZAKRES ZASTOSOWANIA
Metoda jest odpowiednia do oznaczania  chlorobutanolu  (TNCI:
CHLOROBUTANOL) w stezeniu maksymalnym do 0,5% (m/m) w kazdym
kosmetyku z wyjatkiem aerozoli.
DEFINICJA
Zawarto$¢ chlorobutanolu zmierzona ta metoda jest wyrazona w procentach
masowych (% m/m) wyrobu.
ZASADA
Po odpowiednim przygotowaniu analizowanego wyrobu oznaczenie wykonuje si¢
metoda chromatografii gazowej stosujac 2,2,2,-trichloroetanol jako wewngtrzny
standard.
ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.
Chlorobutanol (1,1,1-trichloro-2-metylopropan-2-ol).
2,2,2-trichloroetanol-
Etanol absolutny.
Roztwor standardowy chlorobutanolu:0,025 gw 100 ml etanolu (4.3) (m/v).
Roztwor standardowy 2,2,2-tnchloroetanolu: 4 mg w 100 ml etanolu (4.3)(m/v).
APARATURA
Zwykle wyposazenie laboratoryjne.
Chromatograf gazowy z detektorem wychwytowym. Ni 63.
PROCEDURA
Przygotowanie probki
Zwazy¢ doktadnie migdzy 0,1 i 0,3 g probki. Umiesci¢ odwazke w 100 ml kolbie
miarowej. Rozpusci¢ w etanolu (4.3), doda¢ 1 ml roztworu standardu
wewnetrznego (4.5) 1 uzupetni¢ do kreski etanolem (4.3).
Warunki chromatografii gazowej

Warunki dziatania muszg zapewni¢ wspolczynnik rozdziatu R> 1,5 we wzorze:

R =2 dR,-d'R;
W, +W,
Gdzie
RiiR, = czasy retencji pikow, w minutach,
WiiW, = szerokos$¢ pikéw w potowie wysokosci, w milimetrach,
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d’ = szybkos$¢ przesuwu papieru, w milimetrach na minute.
6.2.2. Jako przyklad podano nastgpujace warunki dzialania zapewniajagce wymagany
rozdziat:
Kolumna I I
Materiat Szkto stal nierdzewna
Dlugosc¢ 1,80 m 3m
Srednica 3mm 3mm

Faza spoczynkowa [10% Carbowax 20 M TPA|5% OV-17 na Chromosorb
na Gaschrom Q 80-100 mesh [WAW DMCS 80-100 mesh

Konfekjonowanie |2 do 3 dni w 190°C

Temperatura:
—  dozownik 200°C 150°C
— kolumna 150°C 100°C
—  detektor 200°C 150°C
Gaz nos$ny Azot Argon / metan (95/5 v/v).
Przeptyw 35 ml/min 35 ml/min
6.3. Krzywa standardowa

W pieciu 100 ml kolbach miarowych umiesci¢ kolejno po 1 ml roztworu
standardowego (4.5) i po 0,2; 0,3; 0,4; 0,5 i 0,6 ml roztworu otrzymanego
w pkt. 4.4., uzupeli¢ do kreski etanolem (4.3) i wymieszaé. Wprowadzi¢
strzykawka po 1 ui kazdego z tych roztworé6w do chromatografu zgodnie z
warunkami dziatania podanymi w pkt. 6.2.2. 1 narysowa¢ krzywa odwzorowania
nanoszgc na osi odcietych stosunek masy chlorobutanolu do masy 2,2,2-

trichloroetanolu, a na osi rzgdnych stosunek odpowiednich powierzchni pikow.
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Wprowadzi¢ strzykawka 1 ul roztworu otrzymanego w pkt. 6.1. 1 postepowac
zgodnie z warunkami opisanymi w pkt. 6.2.2.

OBLICZENIA

Z krzywej standardowej (6.3) obliczy¢ ilos$¢ ,,a” wyrazong jako pg chlorobutanolu
w roztworze 6.1.

Zawarto$¢ chlorobutanolu w prébce oblicza si¢ zgodnie z wzorem:

2
% m/m chlorobutanolu = a XlOG __ @ -
px10° px10

POWTARZALNOSC®

Dla zawarto$ci chlorobutanolu 0,5% (m/m) rdéznica migdzy wynikami dwoch
réwnolegtych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna przekraczaé
0,01%.

Uwaga

Jesli wynik jest réwny maksymalnemu dopuszczalnemu stezeniu lub je

przekracza, nalezy sprawdzi¢ czy nie wystepuje wspotoznaczanie sktadnikow.

IDENTYFIKOWANIE | OZNACZANIE CHININY
A. IDENTYFIKOWANIE

PRZEDMIOT | ZAKRES ZASTOSOWANIA
Metoda jest przeznaczona do wykrywania obecnos$ci chininy (INCI: QUININE) w
szamponach 1 pltynach do wlosow.
ZASADA
Identyfikacj¢ przeprowadza si¢ metoda chromatografii cienkowarstwowej na zelu
krzemionkowym. Wykrywanie chininy polega na stwierdzeniu fluorescencji w
kwasnym §rodowisku przy 360 nm.
Dla dalszego potwierdzenia, fluoroesencj¢ mozna eliminowac¢ oparami bromu, a
opary amoniaku spowoduja pojawienie si¢ zo6ttawej fluorescencji.
ODCZYNNIKI:
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czysto$ci analityczne;.
Plytki z Zzelem krzemionkowym, bez wskaznikéw fluorescencji, o grubosci 0,25
mm, 200 mm x 200 mm.
Rozpuszczalnik rozwijajacy: toluen / eter dietylowy / dichlorometan /
dietyloamina: (20:20:20:8 obj.).
Metanol.
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Kwas siarkowy (V1), 96%,d % =1,84.

Eter dietylowy.

Srodek rozwijajacy: doda¢ ostroznie 5 ml kwasu siarkowego (VI) (3.4) do 95 ml
eteru dietylowego (3.5) w chtodzonym pojemniku.

Brom.

Roztwor wodorotlenku amonu, (28%,d % =0,90).

Chinina, bezwodna.

Roztwor standardowy: zwazy¢ doktadnie okoto 100,0 mg bezwodnej chininy (3.9)
w kolbie miarowej i rozpusci¢ w 100 ml metanolu (3.3).

APARATURA

Zwykte wyposazenie do chromatografii cienkowarstwowe;.

Laznia ultradzwickowa.

Filtr miliporowy, FH 0,5 mi lub rownowazny z odpowiednim wyposazeniem do
saczenia.

PROCEDURA

Przygotowanie prébki

Zwazy¢ dokladnie ilo$¢ probki, ktora moze zawiera¢ w przyblizeniu 100 mg
chininy w 100 ml kolbie miarowej, rozpusci¢ 1 uzupetni¢ do kreski metanolem
(3.3).

Zamkna¢ kolbe i1 zostawi¢ na jedng godzing w temperaturze otoczenia w tazni
ultradzwigkowej (4.2). Przesaczy¢ (4.3) 1 stosowal przesacz do analizy
chromatograficznej.

Chromatografia cienkowarstwowa

Nanies$¢ po 1,0 pl roztworu standardowego (3.10) 1 LO pl roztworu probki (5.1) na
ptytke z Zzelem krzemionkowym (3.1). Rozwija¢ chromatogram na wysokos¢ 150
mm z uzyciem rozpuszczalnika 3.2. w komorze wysycanej uprzednio
rozpuszczalnikiem (3.2).

Rozwijanie

Suszy¢ ptytke w temperaturze otoczenia.

Spryskac¢ ptytke odczynnikiem 3.6.

Pozostawi¢ plytke do wysuszenia w ciggu jednej godziny w temperaturze

otoczenia.
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Obserwowac plytke w $wietle lampy UV nastawionej na dtugos¢ fali 360 nm.
Chinina pojawia si¢ jako plama o intensywnej biekitnej fluorescenc;ji.

Przyktadowo w tablicy ponizej podano wartosci retencji Rf gtownych alkaloidow
w poréwnaniu z czasem retencji chininy przy rozwijaniu chromatogramu

rozpuszczalnikiem 3.2.

Alkaloid Rt
chinina 0,20
chinidyna 0,29
cynchonina 033
cynchonidyna 0,27
hydrochinidyna 0,17

Dla dalszego potwierdzenia obecnos$ci chininy, ptytke poddaé przez okres okoto
jednej godziny dziataniu par bromu (3.7). Fluorescencja znika. Kiedy ta sama
ptytka jest poddana dziataniu par amoniaku (3.8) pojawiaja si¢ ponownie plamy
koloru bragzowego, a kiedy ponownie bada si¢ ptytke w swietle UV przy 360 mm
mozna zaobserwowac zoltawg fluorescencjg.
Czutos¢ (granica) identyfikacji: 0,1 pg chininy.

B. OZNACZANIE
PRZEDMIOT | ZAKRES ZASTOSOWANIA
Metoda opisuje oznaczanie chininy. Moze by¢ zastosowana do oznaczania
maksymalnego dopuszczonego stezenia 0,5% (m/m) w szamponach i 0,2% (m/m)
w ptynach do wlosow.
DEFINICJA
Zawarto$¢ chininy jest wyrazona w procentach masowych (% m/m) wyrobu.
ZASADA
Po odpowiednim przygotowaniu analizowanego produktu oznaczanie wykonuje
si¢ metodg wysokosprawnej chromatografii cieczowej (HPLC).
ODCZYNNIKI

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analitycznej 1 odpowiednie do
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stosowania w HPLC.
Acetonitryl.
Diwodoroortofosforan (V) potasu (KH,PQOy).

Kwas ortofosforowy (V), 85%, d % =1,7.

Bromek tetrametyloamonium.

Chinina, bezwodna.

Metanol.

Roztwor kwasu ortofosforowego (V) (0,1 M); zwazy¢ 11,53 g kwasu
ortofosforowego (V) (4.2) 1 rozpusci¢ w wodzie w 1 000 ml kolbie miarowe;.
Roztwor diwodoroortofosforanu(V) potasu (0,0 M); zwazy¢ 13,6 ¢
diwodoroortofosforanu (V) potasu (4.2) i rozpusci¢ w wodzie w 1 000 ml kolbie
miarowej.

Roztwor  bromku tetrametyloamonium: rozpusci¢ 15,40 g  bromku
tetraroetyloamonium (4.4.) w wodzie w 1 000 ml kolbie miarowe;j.

Roztwor wymywajacy: kwas ortofosforowy (V) (4.7) / diwodoroortofosforan (V)
potasu (4.8) / bromek tetrametyloamonium (4.9) / woda / acetonitryl (4.1.)
(10:50:100:340:90 obj.). Sktad fazy ruchomej mozna zmieni¢ dla uzyskania

wspotczynnika rozdzialu R> 1,5 0 wzorze:

R =2 dR,-d'R,
W, + W,
gdzie
RiiR, = czasy retencji pikow, w minutach,
WiiW, = szeroko$¢ pikow w potowie wysokosci, w milimetrach,
d’ = szybko$¢ przesuwu papieru, w milimetrach na minute.

Krzemionka poddana dziataniu oktadecylosilanu, 10 pm.

Roztwory standardowe: zwazy¢ doktadnie kolejno po okoto 5,0; 10,0; 15,0;
i 20,0 mg bezwodnej chininy (4.5) w serii 100 ml kolb miarowych. Uzupetnié¢ do
kreski metanolem (4.6) i wytrzasa¢ zawartos¢ kolb do catkowitego rozpuszczenia
chininy. Przesaczy¢ kazda probke przez filtr 0,5 pm.

APARATURA

Zwykle wyposazenie laboratoryjne.
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Laznia ultradzwickowa.

Wyposazenie do wysokosprawnej chromatografii cieczowej z detektorem o
zmiennych dtugo$ciach fali UV.

Kolumna: dlugo$¢: 250 mm, S$rednica wewnetrzna: 4,6 mm, wypetlmenie:
krzemionka (4.11).

Miliporowy filtr FH 0,5 pm lub réwnowazny z odpowiednim zestawem do
saczenia.

PROCEDURA

Przygotowanie probki

Zwazy¢ doktadnie w 100 ml kolbie miarowej taka ilos¢ wyrobu, aby zawierata
10,0 mg bezwodnej chininy, doda¢ 20 ml metanolu (4.6) i umiesci¢ kolbg w tazni
ultradzwickowe] (5.2) na 20 minut. Uzupeli¢ do kreski metanolem (4.6).
Wymiesza¢ roztwor 1 nastgpnie przesaczy¢ jego czesé (5.5).

Chromatografia

Szybko$¢ przeptywu: 1,0 ml/min.

Dhugos¢ fali w detektorze (5.3): 332 nm.

Objetos¢ wprowadzanej probki: 10 ml przesagczonego roztworu (6.1).

Pomiar: powierzchnia piku.

Krzywa odwzorowania

Wprowadzi¢ strzykawka co najmniej trzy razy po 10,0 pl kazdego roztworu
odniesienia (4.12), zmierzy¢ powierzchni¢ pikow i obliczy¢ $rednig powierzchnie
dla kazdego stezenia.

Przygotowac krzywa odwzorowania 1 sprawdzi¢ czy jest prostoliniowa.
OBLICZENIA

Z krzywej odwzorowania (6.3) oznaczy¢ ilos¢ bezwodnej chininy w pg obecnej
we wprowadzonej objetosci (6.2).

Stezenie bezwodnej chininy w prébce wyrazone jako procent masowy (% m/m)

otrzymuje si¢ z nastepujacego wzoru:
% (m/m) bezwodnej chininy = %

gdzie
B  jest iloscia w mikrogramach bezwodnej chininy oznaczonej
w 10 mikrolitrach przesaczonego roztworu (6.1).

A jest masg probki w gramach (6.1).
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8. POWTARZALNOSC®
Dla zawarto$ci bezwodnej chininy 0,5% (m/m) réznica miedzy wynikami dwoch
réwnoleglych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie moze przekraczaé
0,02%.
Dla zawarto$ci bezwodnej chininy 0,2% (m/m) réznica miedzy wynikami dwoch
réwnoleglych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie moze przekraczaé

0,01%.

IDENTYFIKOWANIE I OZNACZANIE NIEORGANICZNYCH SIARCZANOW I
WODOROSIARCZANOW

PRZEDMIOT | ZAKRES ZASTOSOWANIA
Metoda opisuje identyfikowanie 1 oznaczanie nieorganicznych siarczandw i
wodorosiarczanow w kosmetykach. Jest odpowiednia tylko dla tych wyrobow, ktore
zawieraja faz¢ wodna lub alkoholowg i dla st¢zen dwutlenku siarki nie przekraczajacych
0,2%.
A. IDENTYFIKOWANIE

1. ZASADA

Probke ogrzewa si¢ w kwasie solnym, a uwolniony dwutlenek siarki identyfikuje

si¢ zarOwno na podstawie jego zapachu, jak 1 barwy papierka wskaznikowego.
2. ODCZYNNIKI

Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.

2.1. Kwas chlorowodorowy (4 M).

2.2. Papierek wskaznikowy z jodkiem potasu i skrobig lub inny odpowiedni.

3. APARATURA

3.1. Zwykty sprzet laboratoryjny.

3.2. Kolba (25 ml) z krétka chtodnicg zwrotna.

4. PROCEDURA

4.l. W kolbie (3.2) umiesci¢ okoto 2,5 g probki i 10 ml kwasu chlorowodorowego
(2.2).

4.2. Wymiesza¢ i ogrzewaé do wrzenia.

4.3. Sprawdzi¢ wydzielanie dwutlenku siarki zarowno przez ocen¢ zapachowaq jak i

papierem wskaznikowym (2.2).



3.1.

3.2.

3.3.
3.4.
3.5.
3.6.

4.,

4.2.

5.1.

5.2.
5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

- 123 -

B. OZNACZANIE
DEFINICJA
Zawarto$¢ siarczanu (TV) lub wodorosiarczanu (IV) oznaczona ta metoda jest
wyrazona jako procent masowy dwutlenku siarki.
ZASADA
Po zakwaszeniu prébki uwolniony dwutlenek siarki destyluje si¢ do roztworu
nadtlenku wodoru. Powstaly kwas siarkowy (VI) jest miareczkowany
mianowanym roztworem wodorotlenku sodu.
ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analitycznej-

Nadtlenek wodoru 0,2% (m/v). Przygotowany tego samego dnia.
Kwas ortofosforowy (V), d ? =1,75.

Metanol.

Wodorotlenek sodu (0,01 M) roztwér mianowany.

Azot

Wskaznik: mieszanina 1: 1 (obj.) czerwieni metylowej (0,03% m/v w etanolu) 1
btekitu metylenowego 0,05% (m/v w etanolu). Przesaczy¢ otrzymang mieszaning.
APARATURA

Zwykly sprzet laboratoryjny.

Aparatura do destylacji (p. rysunek).

PROCEDURA

Zwazy¢ doktadnie okoto 2,5 g probki do kolby destylacyjnej A (p. rysunek).
Doda¢ 60 ml wody i 50 ml metanolu (3 -3.), wymieszac.

W odbieralniku destylatu D (p. rysunek) umiesci¢ 10 ml nadtlenku wodoru (3.1),
60 ml wody i kilka kropli wskaznika (3.6). Doda¢ kilka kropli wodorotlenku sodu
(3.4) do zmiany zabarwienia wskaznika na kolor zielony.

Powtorzy¢ czynnos$ci 5.3 dla ptuczki do przemywania E (p. rysunek).

Zmontowac¢ aparature i nastawi¢ przepltyw azotu (3.5) na okoto 60 pecherzykow
na minutg.

Wprowadzi¢ 15 ml kwasu ortofosforowego (V) (3.2) z wkraplacza do kolby
destylacyjnej A.

Ogrzewac szybko do wrzenia i nastgpnie utrzymywac w stanic tagodnego wrzenia

w ciggu 30 minut.
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Odtaczy¢ odbiornik destylacji D. Popluka¢ rurke 1aczaca 1 nastepnie
miareczkowaé destylat roztworem wodorotlenku sodu (3.4) do zmiany
zabarwienia wskaznika na kolor zielony (3.6).

OBLICZENIA

Obliczenia zawartosci siarczanu (TV) lub wodorosiarczanu (IV) w procentach

masowych w probce:

% m/m. dwutlenku siarki = 3’2rr|:/|v

gdzie

M = molowe stezenie roztworu wodorotlenku sodu (3.4),

\Y == objetos¢ roztworu wodorotlenku sodu (3.4) zuzyta do miareczkowania
(5.8), w mililitrach,

m = masa probki (5.1), w gramach.

POWTARZALNOSC®

Dla zawarto$ci dwutlenku siarki 0,2% ro6znica migedzy dwoma réwnoleglymi
oznaczeniami wykonanymi dla tej samej probki nie powinna by¢ wigksza niz
0,006%.

Aparatura do destylacji dwutlenku siarki wedlug Tannera

Wszystkie wymiary w mm
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IDENTYFIKOWANIE I OZNACZANIE CHLORANOW METALI ALKALICZNYCH
PRZEDMIOT | ZAKRES ZASTOSOWANIA

Metoda opisuje identyfikowanie i oznaczanie chloranéw w pastach do z¢bow i innych

kosmetykach.

2.1.

2.2.

2.3.
2.4.
2.5.
2.6.

4..

4.2.

4.3.

44.

4.5.

4.6.

4.7.

A. IDENTYFIKOWANIE
ZASADA
Chlorany oddziela si¢ od innych zwigzkéw chlorowcowych przez chromatografie
cienkowarstwowg i1 identyfikuje przez utlenianie jodku potasu do jodu.
ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.
Roztwory odniesienia: wodne roztwory chloranu, bromianu i jodan potasu (0,2%
m/v), $wiezo przygotowane.
Rozpuszczalnik rozwijajacy: roztwor amoniaku (28% m/v)/aceton/butanol
(60:130:300hyj.).
Jodek potasu, roztwoér wodny (5% m/v).
Roztwor skrobi (1 do 5% m/v).
Kwas chlorowodorowy (IM).
Przygotowane fabrycznie celulozowe ptytki do chromatografii cienkowarstwowe;j
(0,25 mm).
APARATURA
Zwykly sprzet do chromatografii cienkowarstwowe.
PROCEDURA
Ekstrahowa¢ okoto 1 g probki woda, przesaczyc¢ 1 rozcienczy¢ do okoto 25 ml.
Nanie$¢ na plytke (2.6) 2 ul roztworu (4.1) razem z 2 pl porcjami wszystkich
trzech roztworéw odniesienia (2.1).
Umiesci¢ ptytke w komorze 1 rozwijaé rozpuszczalnikiem (2.2) metodg
wstepujacej chromatografii do okoto trzech czwartych dtugosci ptytki (2.6).
Wyja¢ ptytke z komory i odparowaé rozpuszczalnik (uwaga: moze trwaé do
dwoch godzin).
Spryska¢ ptytke roztworem jodku potasu (2.3) i pozostawi¢ ja do wyschniecia
wciggu okoto pieciu minut.
Spryskac ptytke roztworem skrobi (2.4) 1 pozostawi¢ ja do wyschnigcia w ciggu
okoto pigciu minut.

Spryska¢ ptytke kwasem chlorowodorowym (2.5).
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OCENA
Jesli chloran jest obecny w probce, to po uptywie pot godziny pojawi si¢ na ptytce
bigkitna plama (moze by¢ takze plama brazowa) o warto$ci Rg w przyblizeniu 0,7

do 0,8.

Zwiazek chlorowcowy Re
jodan 0-0,2
bromian (V) 0,5-0,6

Nalezy zauwazy¢, ze bromiany i jodany ulegajg reakcji natychmiast. Nalezy by¢
ostroznym, aby nie pomyli¢ bromianéw i chloranow.

B. OZNACZANIE
DEFINICJA
Zawarto$¢ chloranu w probce oznaczona tg metodg jest wyrazona w procentach
masowych chloranu.
ZASADA
Chloran ulega redukcji pylem cynkowym w $rodowisku kwasnym. Powstaty
chlorek mierzy si¢ miareczkowaniem potencjometrycznym z uzyciem roztworu
azotanu srebra. Podobne oznaczenie przed redukcjg pozwala okresli¢ mozliwg
obecnos¢ halogenkow.
ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.
Kwas octowy, 80% (m/m).
Pyl cynkowy.
Mianowany roztwor azotanu srebra (0,1 M).
APARATURA
Zwykly sprzet laboratoryjny.
Potencjometr wyposazony w elektrode do wykrywania srebra.
PROCEDURA
Przygotowanie probki
Zwazy¢ doktadnie w probowce wirdwki ilo$¢ ,,m” okoto 2 g probki. Doda¢ okoto
15 ml kwasu octowego (3.1) i zamiesza¢ starannie. Poczeka¢ 30 minut i wirowac
w ciggu 15 minut przy 2 000 obr/min. Zla¢ roztwér znad osadu do 50 ml kolby

miarowej. Powtorzy¢ wirowanie dwukrotne dodajac 15 ml kwasu octowego (3.1)
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do pozostato$ci. Zebra¢ roztwory zawierajgce chloran w tej samej kolbie
miarowej. Uzupehi¢ do kreski kwasem octowym (3.1).

Redukcja chloranu

Pobra¢ 20 ml roztworu 5.1. 1 doda¢ 0,6g pylu cynkowego (3.2). Doprowadzi¢ do
wrzenia w kolbie wyposazonej w chiodnice zwrotng. Po 30 minutach wrzenia
schtodzi¢ i przesaczy¢. Poptukaé¢ kolbe woda. Przesaczyc¢ i polaczy¢ z przesaczeni
poprzednim.

Oznaczanie chlorku

Miareczkowa¢ 20 ml przesacza (5.2) azotanem srebra (3.3) z zastosowaniem
potencjometru (4.2). W ten sam sposob miareczkowa¢ 20 ml roztworu 5.1
azotanem srebra (3.3).

Notabene: Jesli produkt zawiera pochodne bromu lub jodu, ktoére moga uwalniaé
bromki lub jodki po redukcji, krzywa miareczkowania bedzie miata kilka punktow
przegiecia. W tym przypadku Objetos¢ uzytego do miareczkowania roztworu (3.3)

odpowiadajaca chlorkowi jest réznica miedzy ostatnim i przedostatnim punktem

przegigcia.

OBLICZANIE

Zawartos¢ chloranu w probcee (% m/m) oblicza si¢ z wzoru:

chloran (Cl 0)% m/m = 209(V-V)M

gdzie

\Y = objetos¢ w mililitrach roztworu azotanu srebra (3.3) zuzyta do
miareczkowania roztworu 5.2.

Vv = objetos¢ w mililitrach roztworu azotanu srebra (3.3) zuzyta do
miareczkowania 20 mililitréw roztworu 5.1.

M = molarno$¢ mianowanego roztworu azotanu srebra (3.3).

m = masa probki, w gramach.

POWTARZALNOSC®

Dla zawarto$ci chloranu 3-5% m/m rdéznica miedzy wynikami dwoch
rownolegtych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna przekraczaé

0,07% m/m
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IDENTYFIKOWANIE | OZNACZANIE JODANU SODU

PRZEDMIOT | ZAKRES ZASTOSOWANIA
Metoda opisuje procedure identyfikowania i oznaczania jodanu sodu (INCI: SODIUM

IODATE) w zmywalnych ze skory 1 wlosow kosmetykach, ktore go zawieraja.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

3.1.

3.2.

4.1.
4.2.

4.3.

44.

4.5.

4.6.

A. IDENTYFIKOWANIE
ZASADA
Jodan sodu oddziela si¢ od innych zwigzkow chlorowcowych przez
chromatografi¢ cienkowarstwowg 1 identyfikuje przez utlenianie jodku do
utworzenia jodu.
ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analityczne;.
Roztwory odniesienia. Wodne roztwory chloranu, bromianu i jodanu potasu
(0,01% m/v) $wiezo przygotowane.
Roztwor rozwijajacy. Roztwor amoniaku (28% m/v)/aceton/butanol (60:130:30
obj.).
Jodek potasu, wodny roztwor (5% m/v).
Roztwor skrobi (1 do 5% m/v).
Kwas chlorowodorowy.
APARATURA
Przygotowane fabrycznie celulozowe plytki do chromatografii cienkowarstwowe;j
(0,25 mm).
Zwykty sprzet do chromatografii cienkowarstwowe;.
PROCEDURA
Ekstrahowa¢ okoto 1 g probki woda, przesaczy¢ i rozcienczy¢ do okoto 10 ml.
Nanie$¢ 2 pl otrzymanego roztworu na lini¢ bazowa ptytki (3.1) razem z 2 pl
porcjami wszystkich trzech roztwordéw odniesienia (2.1).
Umiesci¢ ptytke w komorze 1 rozwijaé rozpuszczalnikiem (2.2) metodg
wstepujacej chromatografii do okoto trzech czwartych dlugosci ptytki.
Wyjaé plytke z komory i pozostawi¢ do odparowania w temperaturze otoczenia
(uwaga: moze trwac¢ do dwoch godzin).
Spryskac ptytke roztworem jodku potasu (2.3) i pozostawi¢ do wyschnigcia na
okoto pig¢ minut.
Spryska¢ plytke roztworem skrobii (2.4) i pozostawi¢ do wyschnigcia na okoto

pie¢ minut.
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Na koncu spryskac ptytke kwasem chlorowodorowym (2.5).
OCENA
Jesli w probce obecny jest jodan, natychmiast pojawia si¢ bigkitna plama
(zabarwienie moze by¢ bragzowe lub stawaé si¢ brgzowe z uplywem czasu) o
wartosci R- od 0,0 do 0,2.
Nalezy zauwazy¢, ze bromiany daja natychmiast owa barwng piane o warto$ciach
Rr od 0,5 do 0,6, a chlorany po okoto 30 minutach o wartosciach Rg od 0,7 do 0,8
odpowiednio.
B. OZNACZANIE

DEFINICJA
Zawarto$¢ jodanu sodu oznaczona tg metoda jest wyrazona jako procent masowy
jodanu sodu.
ZASADA
Jodan sodu rozpuszcza si¢ w wodzie i1 oznacza metoda wysokosprawnej
chromatografii cieczowej, uzywajac kolejno kolumne C 18 z fazg odwrdcong i
kolumng z wymieniaczem anionowym.
ODCZYNNIKI
Wszystkie odczynniki powinny by¢ czystosci analitycznej 1 szczegdlnie
odpowiednie do wysokosprawnej chromatografii cieczowej (HPLC).
Kwas chlorowodorowy (4M).
Siarczan sodu, wodny roztwor 5% m/v. 3-3. Jodan sodu, roztwor bazowy.

Przygotowac roztwor bazowy zawierajagcy 50 mg jodanu sodu w 100 ml wody.
Diwodoroortofosforan potasu.
2-hydrat wodoroortofosforanu (V) disodu (NaHPOg- 2 H,0).
Faza ruchoma HPLC: rozpusci¢ 3,88 g diwodoroortofosforanu (V) potasu (3.4) i
1,19 g 2'hydratu-wodoroortofosforanu (V) disodu (3.5) w | litrze wodly.
PH otrzymanego roztworu wynosi 6,2.
Uniwersalny papierek wskaznikowy pH 1-11.
APARATURA
Zwykly sprzet laboratoryjny.
Bibuta filtracyjna, krazki o $rednicy 110 mm, Schleicher and Schuli nr 575, lub
rOwnowazna.
Chromatograf do wysokosprawnej chromatografii cieczowej z detektorem o

zmiennej dlugosci fali.
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Kolumny: dhugos¢ 120 mm, S$rednica wewnetrzna: 4,6 mm; dwie kolumny
potaczone kolejno: pierwsza kolumna —Necleosil® 5 C18 lub réwnowazna; druga
kolumna -Vydac™-301-SB lub réwnowazna.

PROCEDURA

Przygotowanie probki

Probki ciekle (szampony)

W 10 ml szklanej probowce wyskalowanej i zamykanej korkiem lub kolbie
miarowej zwazy¢ doktadnie odwazke analityczng okoto 1,0 g probki.

Uzupethi¢ woda do kreski 1 wymieszac.

Przesaczy¢ roztwor, jesli potrzeba.

Oznaczy¢ jodan w roztworze metoda HPLC zgodnie z opisem w pkt. 5.2.

Probki state (mydia)

Rozdrobni¢ starannie cze$¢ probki i zwazy¢ odwazke analityczng okoto 1,0gw 100
ml szklanym cylindrze miarowym z korkiem. Uzupeli¢ woda do 50 ml i
wytrzasa¢ energicznie w ciggu jednej minuty. Odwirowac 1 przesaczy¢ przez
bibute filtracyjng (4. 1.) i pozostawi¢ mieszaning do odstania co najmniej do
nastepnego dnia.

Wytrzasna¢ podobny do zelu roztwor 1 przesaczy¢ go przez bibule filtracyjng (4.
).

Oznaczy¢ jodan w przesaczu metoda HPLC zgodnie z opisem w pkt. 5.2.
Chromatografia

Przeptyw: 1 ml/min.

Dhugos¢ fali detektora (4.2): 210 nm.

Wstrzykiwana objeto$¢ probki: 10 ul.

Sposob pomiaru: obliczenie wielkosci powierzchni piku.

Kalibrowanie

Do 50 ml kolb miarowych wprowadzi¢ pipeta kolejno po 1,0; 2,0; 5,0; 10,0 i 20,0
ml bazowego roztworu jodanu sodu (3.3).

Uzupetni¢ do kreski i wymiesza¢. Otrzymane w ten sposob roztwory zawieraj 3
odpowiednio 0,01; 0,02; 0,05; 0, 10 i 0,20 mg jodanu sodu na ml.

Wprowadzi¢ strzykawka kolejno 10 upl porcje wszystkich standardowych
roztwor6w jodanu do chromatografu (4.2) i otrzymaé¢ ich chromatogramy.

Oznaczy¢ powierzchnie pikéw dla jodanu i wykresli¢ krzywa przedstawiajaca
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stosunek powierzchni piku do stg¢zenia jodanu sodu.
OBLICZANIE

Obliczy¢ zawarto$¢ jodanu sodu w procentach masowych (% m/m) uzywajac

WzO0ru.
% (m/m) jodanu sodu = 1(\)/—;]

gdzie

m = masa w gramach odwazki analitycznej (5.1),

vV = catkowita objetos¢ roztworu probki, w mililitrach, otrzymanego jak
opisano w pkt. 5.1,

C = stezenie, w miligramach na mililitr jodanu sodu otrzymanym z
krzywej kalibracyjnej (5.3).

POWTARZALNOSC®

Dla zawarto$ci jodanu sodu 0,1% (m/m) roznica migdzy wynikami dwoch
réwnolegtych oznaczen wykonywanych dla tej samej probki nie moze przekraczaé
0,002%.
POTWIERDZENIE
Zasada
W kwasnym roztworze produktu kosmetycznego, jodan sodu (IO3; -) jest
zredukowany do jodku (I-) przez siarczan i powstajacy w rezultacie roztwor jest
badany metoda HPLC. Jesli szczyt, przy czasie retencji korespondujacym z
czasem retencji jodanu, zanika po zastosowaniu siarczanu, pierwotny szczyt
mozna uzna¢ za efekt dziatania jodanu.
Procedura
Wprowadzi¢ pipeta do kolby stozkowej 5 ml porcje roztworu probki otrzymanego
jak opisano w pkt. 5.1.
Doprowadzi¢ pH roztworu do wartosci 3 lub nizszej dodatkiem kwasu
chlorowodorowego (3.1); sprawdzi¢ wartos¢ pH uniwersalnym papierkiem
wskaznikowym (3.7).
Dodac¢ trzy krople roztworu siarczanu sodu (3.2.) i wymieszac.
Whprowadzi¢ strzykawka 10 pl porcje roztworu do chromatografu cieczowego
4.2.).

Porownywac ten ostatni chromatogram z chromatogramem otrzymanym jak

opisano w ust. 5 dla tej samej probki.
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IDENTYFIKOWANIE | OZNACZANIE AZOTANU (V) SREBRA W
PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH

A. ldentyfikowanie
Cel i zakres stosowania
Celem metody jest identyfikowanie azotanu (V) srebra (INCI: SILVER
NITRATE) jako srebra w produktach kosmetycznych zawierajacych wode.
Zasada
Srebro identyfikuje si¢ dzigki tworzeniu biatego, charakterystycznego osadu z
jonami chloru.
Odczynniki
Wszystkie odczynniki muszg by¢ czystosci analityczne;j.
Kwas solny, roztwor 2 M.
Roztwor amoniaku: rozcienczy¢ stezony roztwdr wodorotlenku amonu (dy =
0,88 g/ml) réwng iloscig wody i wymieszac.
Kwas azotowy (V), roztwor 2 M.
Aparatura
Zwykty sprzet laboratoryjny.
Wirowka.
Procedura
Do okoto 1 g probki w probowce wiréwki dodawaé kroplami 2 M roztwér kwasu
solnego (3.1.) az do catkowitego wytracenia osadu; wymieszac i odwirowac.
Odrzuci¢ ciecz znajdujaca si¢ na powierzchni 1 przemy¢ jednokrotnie osad
pigcioma kroplami zimnej wody. Wyla¢ przemywki.
Doda¢ wodg w ilo$ci réwnej masie osadu w probowce wiréwki. Ogrzewaé do
wrzenia i wymieszac.
Odwirowac goraca probke, odrzuci¢ ciecz znajdujaca si¢ na wierzchu.
Do osadu doda¢ kilka kropli roztworu amoniaku (3.2.); wymieszac i odwirowac.
Do jednej kropli cieczy znajdujacej sie na szklanej ptytce doda¢ kilka kropli 2 M
roztworu kwasu azotowego (V) (3.3.)
Bialy osad wskazuje na obecnos$¢ srebra.

B. Oznaczanie

Cel i zakres
Metoda jest odpowiednia dla oznaczania azotanu (V) srebra jako srebra w
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produktach kosmetycznych przeznaczonych do barwienia brwi i rzgs.

Zasada

Srebro oznacza si¢ w produkcie metoda absorpcyjnej spektomertii atomowe;.

Odczynniki

Wszystkie odczynniki muszg by¢ czystosci analityczne;.

Kwas azotowy (V), roztwor 0,02 M.

Roztwory mianowane srebra.

Bazowy roztwor mianowany srebra zawierajagcy 1000 ug/ml w 0,5 M roztworze

kwasu azotowego (V) (,,SpectrosoL” lub roéwnorzgdny).

Roztwér mianowany srebra zawierajacy 100 pg/ml: przenies¢ pipeta 1 O ml

bazowego roztworu mianowanego srebra (3.2.1.) do 100 ml kolby miarowej.

Uzupetié¢ objetos¢ 0,02 M roztworem kwasu azotowego (V) (3.1.) i wymieszac.

Mianowany roztwor powinien by¢ $§wiezy 1 przechowywany w butelce z

ciemnego szkla.

Aparatura

Zwykty sprzet laboratoryjny.

Spektrofotometr absorpcji atomowej wyposazony w lampe z katoda wnekowa do

oznaczania srebra.

Procedura

Przygotowanie probki.

Odwazy¢ doktadnie okoto 0,1 g (m gramoéw) jednolitej (homogenicznej) probki

produktu. Przenies¢ ilosciowo odwazke do jednolitrowej kolby miarowe;.

Uzupetni¢ objetosé 0,02 M roztworem kwasu azotowego (V) (3.1.) i wymieszag.

Warunki analizy metoda absorpcyjnej spektometrii atomowe;j:

plomien: powietrze - acetylen

dhugos¢ fali: 338,3 nm

korekta tfa: stosuje sie

wlasno$ci plomienia: ubogi, dla uzyskania maksymalnej absorbancji konieczna
bedzie optymalizacja wysoko$ci palnika i1 warunkoéw
spalania.

Kalibrowanie

Przenies¢ pipeta po 1,0, 2,0, 3,0, 4,0 i 5,0 ml roztworu mianowanego srebra

(3.2.2.) do serii 100 ml kolb miarowych, uzupetnié¢ objg¢tos¢ w kazdej kolbie do

kreski 0,02 M roztworem kwasu azotowego (3.1.) i wymiesza¢. Roztwory te
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zawieraja odpowiednio 1,0, 2,0, 3,0, 4,0 i 5,0 mg srebra w milimetrze.

Zmierzy¢ absorbancje 0,02 M roztworu kwasu azotowego (V) (3.1.) i stosowac
uzyskang wartos$¢ jako odpowiadajaca zerowemu stezeniu srebra dla krzywej
odwzorowania. Zmierzy¢ absorbancje kazdego roztworu mianowanego srebra do
odwzorowania (5.3.1.). Wykres§lic krzywa odwzorowania odpowiadajaca
stosunkom warto$ci absorbancji do stezenia srebra.

Oznaczanie

Zmierzy¢ absorbancje roztworu probki (5.1.) Z krzywej odwzorowania odczytac¢
stezenie srebra odpowiadajace wartosci absorbancji otrzymanej dla roztworu
probki.

Obliczenie

Obliczenie zawartosci azotanu (V) srebra w probce, w procentach masowych (%
mm) z zastosowaniem wzoru:

% (m/m) azotanu (V) srebra = L5748xc
10xm
w ktorym:
m = masa w gramach probki pobranej do analizy (5.1.),
C = stgzenie srebra w roztworze probki (5.1.), mikrograméw w mililitrze
otrzymane w krzywej odwzorowania.
Powtarzalnos¢™
Dla zawarto$¢ azotanu (V) srebra wynoszacej 4% (m/m) roznica migdzy
wynikami dwoch oznaczen wykonanych rownolegle dla tej samej probki nie

powinna przekracza¢ 0,05% (m/m).

IDENTYFIKOWANIE | OZNACZANIE DISIARCZKU SELENU W SZAMPONACH

PRZECIWLUPIEZOWYCH
A. ldentyfikowanie
Cel i zakres stosowania
Celem metody jest identyfikowanie disiarczku selenu jako selenu w szamponach
przeciwtupiezowych.
Zasada

Selen identyfikuje si¢ poprzez charakterystyczny kolor od zottego do

4150 5725
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pomaranczowego powstajacy w reakcji z mocznikiem i jodkiem potasu.
Odczynniki
Wszystkie odczynniki musza by¢ czystosci analityczne;.
Kwas azotowy (V) stezony, dzo= 1,42 g/ml
Mocznik
Jodek potasu, roztwor 10% (m/v); rozpusci¢ 10 g jodku potasu w 100 ml wody
Aparatura
Zwykty sprzet laboratoryjny.
Rurka do wytrawiania, 100 ml objetosci.
Ogrzewany blok do wytrawiania.
Bibuta filtracyjna (Whatman nr 42 lub réwnowazna) lub filtr membranowy o
Srednicy porow 0,45 um.
Procedura
Do okoto 1 g szamponu w rurce do trawienia (4.2.) doda¢ 2,5 ml st¢zonego kwasu
azotowego (V) (3.1.) i wytrawi¢ w temperaturze 150°C w ciggu 30 minut w
ogrzewanym bloku do wytrawienia (4.3.).
Rozcienczy¢ wytrawiong probke woda do 25 ml i przesaczy¢ przez bibule
filtracyjng lub filtr membranowy o $rednicy porow 0,45 mm (4.4.).
Do 2,5 ml przesgczu doda¢ 5 ml wody 2,5 g mocznika (3.2.) i ogrzewaé do
wrzenia. Schtodzi¢ i doda¢ 1 ml roztworu jodku potasu (3.3.).
Zabarwienie od zo6ltego do pomaranczowego, ktore ciemnieje podczas
przechowywania wskazuje na obecnos¢ selenu.

B. Oznaczanie
Cel i zakres
Celem metody jest oznaczanie disiarczku selenu jako selenu w szamponach
przeciwtupiezowych zawierajacych do 4,5% (m/m) disiarczku selenu.
Zasada
Probka jest wytrawiona kwasem azotowym (V), w powstatym roztworze selen jest
0znaczony za pomoca absorpcyjnej spektometrii atomowe;.
Odczynniki
Wszystkie odczynniki muszg by¢ czystosci analitycznej.
Kwas azotowy (V) stezony, dyo = 1,42 g/ml.
Kwas azotowy (V), roztwor 5% (obj.): doda¢ ze stalym mieszaniem 50 ml

stezonego kwasu azotowego (V) (3.1.) do 500 ml wody w zlewce. Przenie$¢ ten
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roztwor do jednolitrowej kolby miarowej i uzupetni¢ objetos¢ woda do kreski.

Bazowy mianowany roztwor selenu zawierajacy 1000 ug/ml w 0,5 M kwasie

azotowym (V) (,,SpectrosoL” lub rownowazny).

Aparatura

Zwykty sprzet laboratoryjny.

Rurka do wytrawiania, 100 ml objetosci.

Ogrzewany blok do wytrawiania.

Bibuta filtracyjna (Whatman nr 42 lub rownowazna) lub filtr membranowy o

srednicy poréw 0,45 mm.

Spektrofotometr absorpcji atomowej wyposazony w lampe z katodg wngkowa do

oznaczania selenu.

Procedura

Przygotowanie probki.

Zwazy¢ doktadnie okoto 0,2 g (m gramdéw) jednolitej (homogenicznej) probki

szamponu w rurce do wytrawiania (4.2.).

Doda¢ 5 ml stgzonego kwasu azotowego (V) (3.1.) i wytrawia¢ w 150°C w ciaggu

jednej godziny w ogrzewanym bloku do wytrawiania (4.3.).

Pozostawi¢ roztwér do schtodzenia i rozcienczy¢ woda do 100 ml. Przesaczyé

przez bibulg filtracyjng lub filtr membranowy o $rednicy porow 0,45 mm (4.4.) i

zachowa¢ przesacz do wykonania oznaczenia.

Warunki analizy metoda absorpcyjnej spektrometrii atomowej:

ptomien: powietrze-acetylen

dhugos¢ fali: 196,0 nm

korekcja tta: stosuje si¢

wlasno$ci plomienia: ubogi, dla uzyskania maksymalnej absorbancji konieczna
bedzie optymalizacja wysokosci palnika 1 warunkow
spalania.

Kalibrowanie

Przenies¢ pipeta po 1,0, 2,0, 3,0, 4,0 i 5,0 ml bazowego roztworu mianowanego

selenu (3.3.) do serii 100 ml kolb miarowych. Uzupetni¢ objetos¢ we wszystkich

kolbach do kreski 5% (obj.) roztworem kwasu azotowego (V) (3.2.) i wymieszac.

Roztwory te zawierajg odpowiednio po 10, 20, 30, 40 i 50 pg selenu w mililitrze.

Zmierzy¢ absorbancje 5% (obj.) roztworu kwasu azotowego (V) (3.2.) i stosowaé

uzyskang warto$¢ jako odpowiadajaca zerowemu stezeniu selenu dla krzywe;j
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odwzorowania. Zmierzy¢ absorbancje¢ wszystkich mianowanych roztworow
selenu do kalibrowania (5.3.1.) Wykresli¢ krzywa odwzorowania odpowiadajaca
stosunkom warto$ci absorbancji do stezenia selenu.

Oznaczenie

Zmierzy¢ absorbancj¢ roztworu probki (5.1.3.). Z krzywej odwzorowania odczytac¢
stezenie selenu odpowiadajagce wartosci absorbancji otrzymanej do roztworu
probki.

Obliczenie

Obliczy¢ zawartos¢ disiarczku selenu w probce, w procentach masowych (%
m/m.), z zastosowaniem wzoru:

% (m/m) disiarczku selenu ﬂw
100xm
w ktorym:
m = masa w gramach probki pobranej do analizy (5.1.),
= stezenie selenu w roztworze probki (5.1.3.), mikrogramow w mililitrze,
otrzymane z krzywej odwzorowania.
Powtarzalnos¢é?
Dla zawarto$ci selenu wynoszacej 1% (m/m) réznica migdzy wynikami dwoch
oznaczeh wykonanych rownolegle dla tej samej probki nie powinna przekraczad

0,05% (m/m).

OZNACZANIE ROZPUSZCZALNYCH POSTACI BARU | STRONTU W

PIGMENTACH W FORMIE SOLI | LAK

A. Oznaczanie rozpuszczalnego baru
Cel i zakres stosowania
Metoda podaje procedure ekstrakcji i1 oznaczania rozpuszczalnego baru z
pigmentéw w formie soli i lak.
Zasada
Pigment ekstrahuje si¢ 0,07 M roztworem kwasu solnego w okreslonych
warunkach 1 ilo§¢ baru w ekstrakcie oznacza si¢ metoda absorpcyjnej
spektrometrii atomowe;j.
Odczynniki
Wszystkie odczynniki muszg by¢ czystosci analityczne;.

Alkohol etylowy absolutny.
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Kwas solny, roztwoér 0,07 M.

Kwas solny, roztwor 0,5 M.

Chlorek potasu, roztwor 8% (m/m); rozpuscic¢ 16 g chlorku potasu w 200 ml 0,07
M roztworu kwasu solnego (3.2.).

Mianowany roztwor baru.

Bazowy mianowany roztwor baru zawierajagcy 1000 pg/ml w 0,5 M roztworze
kwasu azotowego (V) (,,SpectrosoL” lub rownowazny).

Mianowany roztwor baru zawierajacy 200 ug/ml: przenies¢ pipeta 20,0 ml
bazowego roztworu mianowanego baru (3.5.1.) do 100 ml kolby miarowe;j.
Uzupehi¢ objetos¢ do kreski 0,07 M roztworem kwasu solnego (3.2) i
wymieszac.

Aparatura

Zwykty sprzet laboratoryjny.

Pehametr o doktadnosci + 0,02 jednostek.

Przegubowa wytrzasarka do kolb.

Filtr membranowy o $rednicy porow 0,45 mm.

Spektrofotometr absorpcji atomowej wyposazony w lampe z katoda wnekowa do
oznaczania baru.

Procedura

Przygotowanie probki.

Odwazy¢ doktadnie okoto 0,5 g (m gramoéw) pigmentu w kolbie stozkowej. Dla
zapewnienia wystarczajacej objetosci, do energicznego mieszania nie nalezy
uzywac kolb o objetosci mniejszej niz 150 ml.

Doda¢ pipeta 1,0 ml alkoholu etylowego (3.1.) i obraca¢ kolbe, aby zapewnic
doktadne zwilzenie pigmentu. Doda¢ z biurety oznaczong ilos¢ 0,07 M roztworu
kwasu solnego (3.2.) wymagang dla otrzymania stosunku ,,obj¢tosci kwasu” do
»,masy pigmentu” wynoszacej doktadnie 50 mililitrow na gram. Oznaczyé
calkowita objetos¢ ekstraktu tacznie z alkoholem etylowym jako ,,V” w ml.
Wymiesza¢ zawarto$§¢ kolby ruchem wirowym w ciggu pieciu sekund dla
zapewnienia doktadnego wymieszania zawartoSci.

powyzej 1,5 doda¢ kroplami 0,5 M roztwor kwasu solnego (3.3.) az do uzyskania
pH 1,4-1,5.

Zamkna¢ kolbe korkiem 1 natychmiast wytrzasngé w ciaggu 60 minut w
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wytrzgsarce przegubowej do kolb (4.3.). Wytrzgsarka musi dziata¢ z

wystarczajaco duza szybkoscia, tak aby wytworzyta si¢ piana. Przesaczy¢ przez

filtr membranowy o $rednicy poréw 0,45 om (4.4.) i zebra¢ przesacz. Nie nalezy

wirowac ekstraktu przed przesaczeniem. Przenies¢ pipeta 5,0 ml przesaczu do

50 ml kolby miarowej; uzupetic objetos¢ do kreski 0,07 M kwasu solnego (3.2.) i

wymiesza¢. Ten roztwor uzywa si¢ do oznaczania strontu (dziat B).

Do 100 ml kolby miarowej przenie$¢ pipeta 5,0 ml roztworu chlorku potasu (3.4.)

i pewng objetos¢ (WBa ml) rozcienczonego przesaczu (5.1.4.) dla otrzymania

spodziewanego stezenia pomigdzy 3 i 10 mg baru na mililitr. (Objetos¢ 10 ml

powinna by¢ zadawalajagcym punktem wyjsciowym.) Uzupehi¢ objetos¢ w kolbie

do kreski 0,07 M roztworem kwasu solnego (3.2.) i wymieszac.

Tego samego dnia oznaczy¢ st¢zenie baru w roztworze (5. I. 5.) metods

absorpcyjnej spektrometrii atomowej.

Warunki analizy metodg absorpcyjnej spektrometrii atomowej:

ptomien: podtlenek azotu/acetylen

dhugos¢ fali: 553,5 nm

korekcja tla: nie stosuje si¢

wlasnosci plomienia: ubogi, dla uzyskania maksymalnej absorbancji konieczna
bedzie optymalizacja wysokosci palnika 1 warunkow
spalania.

Kalibrowanie

Przenies¢ pipeta do 1,0, 2,0, 3,0, 4,0 i 5,0 ml roztworu mianowanego baru (3.5.2.)

do serii 100 ml kolb miarowych. Do kazdej kolby doda¢ pipeta 5,0 ml roztworu

chlorku potasu (3.4.); uzupetni¢ objetos¢ do kreski 0,07 M roztworem kwasu

solnego (3.2.) i wymieszac¢. Roztwory te zawieraja odpowiednio 2,0, 4,0, 6,0, 8,0 i

10 mg baru na mililitr. Slepa probe przygotowaé podobnie, bez dodawania

roztworu mianowanego baru.

Zmierzy¢ absorbancje Slepej proby (5.3.1.) i stosowaé uzyskang wartos¢ jako

odpowiadajaca zerowemu stezeniu baru dla krzywej odwzorowania. Zmierzy¢

absorbancj¢ wszystkich mianowanych roztworéw baru do kalibrowania (5.3.1.)

Wykresli¢ krzywa odwzorowania odpowiadajaca stosunkom wartosci absorbancji

do stezenia baru.

Oznaczanie

Zmierzy¢ absorbancje roztworu probki (5.1.5.) z krzywej odwzorowania odczytac
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stezenie baru odpowiadajagce wartosci absorbancji otrzymanej dla roztworu
probki.

Obliczenie

Zawarto$¢ rozpuszczalnego baru (% m/m) w pigmencie jest wyrazona wzorem:

cxV

% (m/m) rozpuszczalnego baru = —————
10W,, xm

w ktorym:
m = masa w gramach probki pobranej do analizy (5.1.1),
C = stezenie baru w roztworze probki (5.1.5.) w mikrogramach na mililitr,

otrzymana z krzywej odwzorowania,
V = catkowita objetos¢ ekstraktu w mililitrach (5.1.2.),
Wg, = objetos¢ ekstraktu w mililitrach, wedtug pkt. 5.1.5.
Powtarzalnosé
Najlepsza dostepna ocena powtarzalnosci (ISO 5725) dla tej metody wynosi 0,3%
dla zawarto$ci rozpuszczalnego baru wynoszacej 2% (m/m).
Uwagi
W pewnych warunkach absorbancja baru moze wzrosna¢ w obecnosci wapnia.
Temu wzrostowi mozna przeciwdziata¢ dodajagc jon magnezu w stezeniu 5g na
litr™.
Zastosowanie metody plazmy sprzezonej indukcyjnie - emisyjnej spektometrii
atomowej jest dozwolone jako metody alternatywnej w stosunku do ptomieniowe;j
absorpcyjnej spektrometrii atomowej.

B.  Oznaczanie rozpuszczalnego strontu

Cel i zakres stosowania
Metoda podaje procedur¢ ekstrakcji i1 oznaczania rozpuszczalnego strontu z
pigmentéw w formie soli lub lak.
Zasada
Pigment ekstrahuje si¢ 0,07 M roztworem kwasu solnego w okreslonych
warunkach, a ilo$¢ strontu w ekstrahentach oznacza si¢ metoda absorpcyjnej
spektrometrii atomowe;j.

Odczynniki

> Magnez jako modyfikator do oznaczania baru przez plomieniowa emisyjna spektometrig

atomowa. Jerrow M i inni, Analitycal Proceedings, 1991 r., 28 z 40.
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Wszystkie odczynniki muszg by¢ czystosci analityczne;.

Alkohol etylowy absolutny.

Kwas solny, 0,07 M roztwor.

Chlorek potasu, roztwor 8% (m/v); rozpusci¢ 16 g chlorku potasu w 200 ml 0,07
M roztworu kwasu solnego (3.2.).

Mianowane roztwory strontu.

Bazowy mianowany roztwor strontu zawierajacy 1000 ug/ml w 0,5 M roztworze
kwasu azotowego (V) (,,SpectrosoL” lub rownowazny).

Mianowany roztwér strontu zawierajacy 100 ug/ml: przenie$¢ pipeta 10,0 ml
bazowego roztworu mianowanego strontu (3.4.1.) do 100 ml kolby miarowej.
Uzupehi¢ objetos¢ do kreski 0,07 M roztworem kwasu solnego (3.2) i
wymieszac.

Aparatura

Zwykly sprzgt laboratoryjny.

Filtr membranowy o $rednicy porow 0,45 mm.

Spektrofotometr absorpcji atomowej wyposazony w lampe¢ z katoda wnekowa do
oznaczania strontu.

Procedura

Przygotowanie probki.

Roztworu przygotowanego w A.5.1.4. uzywa si¢ do oznaczania zawartosci
rozpuszczalnego strontu.

Do 100 ml kolby miarowej przenie$¢ pipeta 5,0 ml roztworu chlorku potasu (3.3.)
i pewnag objetos¢ (Ws.ml) rozcienczonego przesaczu (A.5.1.4.) do otrzymania
oczekiwanego stezenia migdzy 2 i 5 pg strontu na mililitr. (Objgtos¢ 25 ml
powinna by¢ zadawalajacym punktem wyjsciowym). Uzupehi¢ objetos¢ do
kreski 0,07 M roztworem kwasu solnego (3.2.) i wymieszac.

Oznaczy¢ stgzenie strontu w roztworze (5.1.1.) metoda absorpcyjnej spektrometrii
atomowej tego samego dnia.

Warunki analizy metoda absorpcyjnej spektometrii atomowej:

ptomien: podtlenek azotu/acetylen

dhugos¢ fali: 460,7 nm

korekcja tfa: nie stosuje si¢

wlasnos$ci plomienia: ubogi; dla uzyskania maksymalnej absorbancji konieczna

bedzie optymalizacja wysoko$ci palnika i warunkéw
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spalania.
Kalibrowanie.
Przenies¢ pipeta po 1,0, 2,0, 3,0, 4,0 i 50 ml roztworu mianowanego strontu
(3.4.2.) do serii 100 ml kolb miarowych. Do wszystkich kolb doda¢ pipeta po 5,0
ml roztworu chlorku potasu (3.3.); uzupehi¢ objeto$¢ do kreski 0,07 M
roztworem kwasu solnego (3.2.) i wymieszaC. Roztwory te zawierajg
odpowiednio 1,0, 2,0, 4,0 i 5,0 ag strontu w mililitrze. Podobnie przygotowac
Slepa probe bez dodawania roztworu mianowanego strontu.
Zmierzy¢ absorbancje roztworu $lepej proby (5.3.1.) i stosowac uzyskang wartos¢
jako odpowiadajaca zerowemu stezeniu stromi dla krzywej odwzorowania
odpowiadajacej stosunkom wartosci piku absorbancji do stezenia strontu.
Oznaczanie
Zmierzy¢ absorbancje roztworu probki (5.1.1.). Z krzywej odwzorowania
odczyta¢ stezenie strontu odpowiadajace wartosci absorbancji otrzymanej dla
roztworu probki.
Obliczenie
Zawartos$¢ rozpuszczalnego strontu (% m/m) w pigmencie jest wyrazona wzorem:

cxV

% (m/m) rozpuszczalnego strontu = W
5 XM

w ktorym:
m = masa probki pobranej do analizy (A.5. I. I.) w gramach,
=stezenie strontu w roztworze probki (5.1.1.) otrzymane z krzywej
odwzorowania w mikrogramach na mililitr,
V = objetos¢ ekstraktu w mililitrach (A.5.1.2.),
W = objetos¢ ekstraktu w mililitrach, jak w ppkt. 5.1.1.
Powtarzalnosé
Najlepsza dostepna ocena powtarzalnosci (ISO 5725) dla tej metody wynosi
0,09% dla zawarto$ci rozpuszczalnego strontu wynoszacej 0,6% (m/m).
Uwaga
Zastosowanie metody plazmy sprzgzonej indukcyjnie - emisyjnej spektometrii
atomowej jest dozwolone jako metody alternatywnej w stosunku do ptomieniowej

absorpcyjnej spektrometrii atomowe;j.
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IDENTYFIKOWANIE | OZNACZANIE ALKOHOLU BENZYLOWEGO W

PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH
A. Identyfikowanie

Cel i zakres stosowania
Celem metody jest identyfikowanie alkoholu benzylowego w produktach
kosmetycznych.
Zasada
Alkohol benzylowy identyfikuje si¢ metoda chromatografii cienkowarstwowej na
ptytkach z zelem krzemionkowym.
Odczynniki
Wszystkie odczynniki muszg by¢ czystosci analitycznej.
Alkohol benzylowy
Chloroform
Alkohol etylowy absolutny
n-Pentan
Rozpuszczalnik rozwijajacy: eter dietylowy
Mianowany roztwor alkoholu benzylowego: odwazy¢ 0,1 g alkoholu
benzylowego (3.1.) w 100 ml kolbie miarowej, uzupetni¢ objetos¢ do kreski
alkoholem etylowym (3.3.) i wymieszac.
Ptytki do chromatografii cienkowarstwowej, szklane, 100 x 200 mm lub 200 x
200 mm, pokryte warstwg zelu krzemionkowego o grubosci 0,25 mm.
Srodek wywotujacy: kwas dodekamolibdenianofosforowy 10% (m/v) roztwor w
alkoholu etylowym (3.3.).
Aparatura
Zwykla aparatura do chromatografii cienkowarstwowe;.
Zbiornik chromatograficzny, komora z dwoma zaglebieniami, o ogdlnych
przyblizonych wymiarach 80 x 230 mm x 240 mm.
Bibuta chromatograficzna: Whatman lub réwnowazna.
Lampa o promieniowaniu w zakresie nadfioletu, dtugos¢ fali 254 nm.
Procedura
Przygotowanie probki.
W 10 ml kolbie miarowej zwazy¢ 1,0 g analizowanego produktu. Doda¢ 3 ml
chloroformu (3.2.) i wytrzasa¢ energicznie az do zdyspergowania produktu.

Uzupelni¢ objgtos¢ alkoholem etylowym (3.3.) do kreski i wytrzasnac energicznie



5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.24.

5.2.5.

— 144 -

do powstawania klarownego lub prawie klarownego roztworu.
Chromatografia cienkowarstwowa.
Wysyca¢ komore chromatograficzng (4.2.) n-pentanem nastepujaco: wylozy¢
scianki komory chromatograficznej przylegajace do $ciany tylnego zagitebienia
bibutg chromatograficzng (4.3.) upewniajac si¢, ze dolny brzeg bibuty znajduje sie
w zaglebieniu. Przenies¢ 25 ml n-pentanu (3.4.) do tylnego zaglebienia nalewajac
ten rozpuszczalnik ponad widoczng powierzchni¢ bibuly chromatograficznej
wyktadajacej $Sciany. Natychmiast zamkng¢ pokrywe i pozostawi¢ komorg na 15
minut.
Nanies¢ 10 ml roztworu probki (5.1.) i 10 ml roztworu mianowanego alkoholu
benzylowego (3.6.) w odpowiednich punktach linii startowej ptytki do
chromatografii cienkowarstwowej (3.7.). Pozostawi¢ do wyschnigcia.
Do przedniego zaglebienia komory wprowadzi¢ pipeta 10 ml eteru dietylowego
(3.5.) i nastepnie natychmiast umiesci¢ ptytke (5.2.2.) w tym samym zaglebieniu.
Szybko zamknaé pokrywe komory i rozwija¢ chromatogram na plytce na
odlegtos¢ 150 mm. Usuna¢ plytke z komory chromatograficznej i pozostawi¢ do
wyschnigcia w temperaturze pokojowe;.
Obserwowac plytke (5.2.3.) w $wietle nadfioletowym 1 zaznaczy¢ potozenie
fioletowych plam. Spryska¢ plytke srodkiem wywotujacym (3.8.) i nastgpnie
ogrzewa¢ ptytke w temperaturze 120°C w ciaggu okoto 15 minut. Alkohol
benzylowy wystepuje jako ciemnoniebieska plama.
Obliczy¢ wartos¢ Ry otrzymang dla roztworu mianowanego alkoholu
benzylowego. Ciemnoniebieska plama o tym samym czasie retencji R¢, otrzymana
z roztworu probki wskazuje na obecno$¢ alkoholu benzylowego. Granica
wykrywalnosci: 0,1 ng alkoholu benzylowego.

B. Oznaczanie
Cel i zakres stosowania
Celem metody jest oznaczanie alkoholu benzylowego w produktach
kosmetycznych.
Definicja
[los¢ alkoholu benzylowego oznaczana tag metoda jest wyrazona w procentach
masowych (% m/m).
Zasada

Probke ekstrahuje si¢ metanolem i ilo$¢ alkoholu benzylowego w ekstrakcie
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oznacza si¢ metodg wysokosprawnej chromatografii cieczowej (HPLC).
Odczynniki

Wszystkie odczynniki muszg by¢ czystosci analitycznej.

Metanol

4-Etoksyfenol

Alkohol benzylowy

Faza ruchoma: metanol (4-l.ywoda (45:55 obj.)

Bazowy roztwor alkoholu benzylowego: w 100 ml kolbie miarowej doktadnie
odwazy¢ okoto 0,1 g alkoholu benzylowego (4.3.). Uzupelni¢ obj¢tos¢ metanolem
(4.1.) do kreski i wymieszac.

Bazowy wewngtrzny roztwor mianowany: w 100 ml kolbie miarowej zwazy¢
doktadnie okoto 0,1 getoksyfenohi (4.2.). Uzupetni¢ objeto$é metanolem (4.1.) do
kreski 1 wymieszac.

Roztwory mianowane: do serii 25 ml kolb miarowych wprowadzi¢ pipeta podane
w ponizszej tabeli ilosci bazowego roztworu alkoholu benzylowego (4.5.) i
bazowego wewngtrznego roztworu mianowanego (4.6.). Uzupetnié objgtosé do

kreski metanolem (4.1.) i wymieszac.

Stezenie alkoholu
Stezenie 4-etoksyfenolu
Roztwor benzylowego
mianowany Dodana ilo$¢, w | pg/ml” |Dodana ilo§¢, w ml .
pg/ml
ml(4.5.) (4.6.)
I 0,5 20 2 80
N 1,0 40 2 80
M 2,0 80 2 80
v 3,0 120 2 80
\Y/ 50 200 2 80

* Wartos$ci te podano jako wskazdéwke i odpowiadaja one stezeniom roztworoOw
mianowanych przygotowanych z uzyciem roztworow alkoholu benzylowego
(4.5.) i 4-etokstyfenolu (4.6.), ktore zawierajg odpowiednio $cisle 0,1% (m/v)
alkoholu benzylowego i $cisle 0,1% (m/v) 4-etoksyfenolu.

Aparatura

Zwykty sprzet laboratoryjny.
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Zestaw do wysokosprawnej chromatografii cieczowej z detektorem w zakresie
dhugosci fal ultrafioletowych o zmiennej dtugosci fali i objetoscig petli przy
wstrzykiwaniu 10 ml probki.

Chromatograficzna kolumna analityczna: 250 mm x 4,6 mm ze stali
kwasoodpornej wypetniona 5 mm Sphedsorb ODS lub rownowaznym
wypetieniem.

Laznia wodna

Laznia ultradzwickowa

Wiréwka

Probowki do wiréwki o objetosci 15 ml

Procedura

Przygotowanie probki

W probowce wirowki (5.7.) odwazy¢ doktadnie okoto 0,1 g (m gramow) probki i
doda¢ 5 ml metanolu (4.1.).

Ogrzewac w tazni wodnej utrzymywanej w temperaturze 50°C w ciggu 10 minut,
nastepnie umiesci¢ probowke w tazni ultradzwickowej (5.5.), az do czasu kiedy
probka bedzie doktadnie zdyspergowana.

Schiodzié, nastepnie wirowac probke przy 3 500 obr./minut¢ w ciggu pieciu
minut.

Przenie$¢ ciecz znajdujaca si¢ na wierzchu do 25 ml kolby miarowe;j.

Ponownie ekstrahowa¢ probke dalszymi 5 ml metanolu (4.1.). Potaczy¢ ekstrakty
w 25 ml kolbie miarowej.

Przenies¢ pipeta do 25 ml kolby miarowej 2,0 ml bazowego wewnetrznego
roztworu mianowanego (4.6.). Uzupehi¢ objetos¢ metanolem (4.1.) do kreski i
wymiesza¢. Ten roztwor jest uzywany w etapie oznaczania analizy opisanym w
ppkt. 6.4.

Chromatografia

Przygotowa¢ zestaw do wysokosprawnej chromatografii cieczowej (5.2) w
zwykty sposob. Nastawi¢ szybkos$¢ przeptywu fazy ruchomej (4.4.) na 2,0 ml na
minute.

Nastawi¢ dtugos¢ fali w detektorze w zakresie fal ultrafioletowych (5.2.) na
210 nm.

Kalibrowanie

Wprowadzi¢ strzykawka kolejno po 10 ml wszystkich mianowanych roztworow
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alkoholu benzylowego (4.7.) i zmierzy¢ powierzchnie pikéw alkoholu
benzylowego i 4-etoksyfenolu.

Dla kazdego roztworu mianowanego alkoholu benzylowego (4.7.) obliczy¢
stosunek powierzchni pikow alkoholu benzylowego do powierzchni pikow 4-
etoksyfenolu. Wykresli¢ krzywa odwzorowania oznaczajac te stosunki na osi
rzednych i odpowiadajace im stezenia alkoholu w mg na mililitr na osi odcigtych.
Oznaczanie

Wprowadzi¢ strzykawka 10 ml roztworu probki (6.1.6.) i zmierzy¢ powierzchnie
pikoéw alkoholu benzylowego i 4-etoksyfenolu. Obliczy¢ stosunek powierzchni
pikéw alkoholu benzylowego do powierzchni pikoéw 4-etoksyfenolu. Powtorzyc
ten proces z dalszymi porcjami po 10 ml roztwordw probki az do otrzymania
zgodnych wynikow.

Z krzywej odwzorowania (6.3.2.) odczyta¢ stezenie alkoholu benzylowego
odpowiadajace stosunki powierzchni pikéw alkoholu benzylowego do
powierzchni pikow 4-etoksyfenolu.

Obliczy¢

Obliczy¢ zawartos¢ alkoholu benzylowego w probce w procentach masowych,

stosujac wzor:

% (m/m) alkoholu benzylowego =
b (m/m) YIOWed0 = o= m

w ktorym:

m = masa w gramach probki pobranej do analizy (6.1.1.)

c = stezenie alkoholu benzylowego w roztworze probki (6.1.6.) w mikrogramach
na mililitr, otrzymane z krzywej odwzorowania.

Powtarzalnosé®

Dla zawartosci alkoholu benzylowego 1% (m/m) réznica miedzy wynikami

dwoch réwnoleglych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna

przekroczy¢ 0,10%.

IDENTYFIKOWANIE CYRKONU I OZNACZANIE CYRKONU, GLINU | CHLORU

W NIEAEROZOLOWYCH PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH
PRZECIWPOTOWYCH

Przedstawiono pig¢ procedur analitycznych A. Identyfikowanie cyrkonu. B.
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Oznaczanie cyrkonu C. Oznaczanie glinu D. Oznaczanie chloru. E. Obliczenie
stosunkéw atomoéw glinu do atomoéw cyrkonu 1 sumy atomoéw glinu i cyrkonu do
atomow chloru.

A. ldentyfikowanie cyrkonu
Cel i zakres stosowania
Celem metody jest identyfikowanie cyrkonu w nieaerozolowych produktach
kosmetycznych przeciwpotowych. Nie usitowano opisa¢ metod odpowiednich do
identyfikowania kompleksu glinowo-cyrkonowo-chlorowo-wodorotlenowego
[AlZi(OH)y Cl1 - nH,0].
Zasada
Cyrkon identyfikuje si¢ dzigki tworzeniu z czerwienig alizarynowa S
charakterystycznego czerwono-fioletowego osadu w srodowisku silnie kwasnym.
Odczynniki
Wszystkie odczynniki muszg by¢ czystosci analitycznej.
Kwas solny stezony, dyo =1,18 g/ml
Czerwien alizarynowg S (C.1.58005); 2% (m/v) wodny roztwor soli sodowej
kwasu alizarynosulfonowego.
Aparatura
Zwykty sprzet laboratoryjny.
Procedura
Do okoto 1 g probki w probdéwce doda¢ 2 ml wody. Zamknaé probowke i
wytrzasnac.
Doda¢ trzy krople czerwieni alizarynowej S (3.2.) 1 nast¢pnie 2ml stezonego
kwasu solnego (3.1.), zamkna¢ 1 wytrzasnac.
Pozostawi¢ do odstania na okoto dwie minuty.
Czerwono-fioletowe zabarwienie cieczy i osadu znajdujace si¢ na wierzchu
wskazuje na obecnos$¢ cyrkonu.

B.  Oznaczanie cyrkonu

Cel i zakres stosowania
Metoda jest odpowiednia do oznaczania cyrkonu w kompleksach glinowo-
cyrkonowo-chlorkowo-wodorotlenowych do maksymalnego stgzenia 7,5% (m/m)
cyrkonu w nieaerozolowych $rodkach przeciwpotowych.
Zasada

Cyrkon ekstrahuje si¢ z produktu w kwasnym S$rodowisku i 0znacza metoda
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ptomieniowej absorpcyjnej spektrometrii atomowe;.
Odczynniki

Wszystkie odczynniki musza by¢ czystoscig analitycznej.

3.1. Kwas solny, stezony, dyo =1,18 g/ml

3.2. Kwas solny, roztwor 10% (v/v): do 500 ml wody w zlewce doda¢ 100 ml stezonego

3.3.

3.4.

3.5.

4..

4.2.

4.3.
44.

5.1,

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

5.1.4.

kwasu solnego (3.1.), doktadnie wymieszac. Przenie$¢ roztwor do jednoliterowej
kolby miarowej i uzupetni¢ woda do kreski.

Bazowy mianowany roztwor cyrkonu zawierajgcy 1000 mg/ml w 0,5 M roztworze
kwasu solnego (,,SpectrosoL” lub rownowazny).

6-hydrat chlorku glinu [AICI; - 6H20]: odczynnik; rozpusci¢ 22,6 g 6-hydratu
chloru glinu w 250 ml 10% (v/v) roztworu kwasu solnego (3.2.).

Odczynnik chlorku amonu: rozpusci¢ 5,0 g chlorku amonu w 250 ml 10% (v/v)
roztworu kwasu solnego (3.2.).

APARATURA

Zwykly sprzgt laboratoryjny.

Mieszadto magnetyczne z ogrzewaniem.

Bibuta filtracyjna (Whatman nr 41 lub rownowazna).

Spektrofotometr absorpcji atomowej wyposazony w lampe z katoda wnekowa do
oznaczania cyrkonu.

PROCEDURA

Przygotowanie probki.

Odwazy¢ doktadnie okoto 1,0 g (m graméw) jednorodnej probki produktu w 150
ml zlewce. Doda¢ 40 ml wody i 10 ml kwasu solnego (3.1.).

Umiesci¢ zlewke w mieszadle magnetycznym z ogrzewaniem (4.2.) Rozpoczaé
mieszanie 1 ogrzewa¢ do wrzenia. Umiesci¢ szkietko zegarkowe na zlewce, aby
zapobiec szybkiemu wysychaniu. Ogrzewa¢ do wrzenia w ciggu pigciu minut,
zdja¢ zlewke z mieszadta i schtodzi¢ do temperatury pokojowe;.

Przesaczy¢ zawartos¢ zlewki przez bibule filtracyjna(4.3.) do 100 ml kolby
miarowej. Przeptukaé zlewke dwoma 10 ml porcjami wody i doda¢ przemywki po
przesaczeniu do kolby miarowej. Uzupehi¢ objetos¢ woda do kreski i wymieszac.
Ten roztwor uzywa si¢ rowniez do oznaczania glinu (dziat C).

Przenies¢ pipeta 20,00 ml roztworu probki (5.1.3.), 5.00 ml odczynnika chlorku
glinu (3.4.) 1 5,00ml odczynnika chlorku amonu (3.5.) do 50 ml kolby miarowej.
Uzupetni¢ objetos¢ 10% (v/v) roztworem kwasu solnego (3.2.) do kreski i
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wymieszac.

Warunki analizy metoda absorpcyjnej spektrometrii atomowej:

ptomien: podtlenek azotu/acetylen

dhugos¢ fali: 360, | nm

korekcja tta: nie stosuje si¢

wlasno$ci ptomienia: bogaty, dla uzyskania maksymalnej absorbancji konieczna
bedzie optymalizacja wysokosci palnika 1 warunkéw
spalania.

Kalibrowanie

Przenies¢ pipeta po 5,00, 10,00, 15,00, 20,00 i 25,00 ml bazowego roztworu

mianowanego cyrkonu (3.3.) do serii 50 ml kolb miarowych. Do wszystkich kolb

miarowych doda¢ pipeta po 5,00 ml odczynnika chlorku glinu (3.4.) i 5,00 mi

odczynnika chlorku amonu (3.5.). Uzupetnié¢ objetos¢ 10% (w) roztworem kwasu

solnego (3.2.) do kreski i wymieszaé. Te roztwory zawierajg odpowiednio po 100,

200, 300, 400 i 500 mg cyrkonu w mililitrze. Podobnie przygotowaé roztwor

Slepej proby nie zawierajacy roztworu mianowanego cyrkonu.

Zmierzy¢ absorbancj¢ roztworu §lepej proby (5.3.1.) i stosowac uzyskang wartos$é

jako odpowiadajaca zerowemu stezeniu cyrkonu dla krzywej odwzorowania.

Zmierzy¢ absorbancje wszystkich mianowanych roztworéw cyrkonu do

kalibrowania (5.3.1.). Wykresli¢ krzywa odwzorowania odpowiadajaca

stosunkom warto$ci absorbancji do stezenia cyrkonu.

Oznaczanie

Zmierzy¢ absorbancje roztworu probki (5.1.4.). Z krzywej odwzorowania

odczyta¢ stgzenie cyrkonu odpowiadajace warto$ci absorbancji otrzymanej dla

roztworu probki.

Obliczenie

Obliczy¢ zawarto$¢ cyrkonu w probce w procentach masowych stosujac wzor:

% (m/m) cyrkonu =
b (m/m) cy 40xm

w ktorym:

m = masa w gramach probki pobranej do analizy (5.1.1.),
¢ = stezenie cyrkonu w roztworze probki (5.1.4.) w mikrogramach na milimetr,

otrzymane z kalibrowania.
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Powtarzalno$é®
Dla zawartosci cyrkonu 3,0% (m/m) roznica miedzy wynikami dwoéch
réwnolegtych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna
przekracza¢ 0,10% (m/m).
Uwaga
Zastosowanie metody plazmy sprz¢zonej indukcyjnie - emisyjnej spektometrii
atomowej jest dozwolone jako metody alternatywnej w stosunku do ptomieniowej
absorpcyjnej spektrometrii atomowe;j.

C.  Oznaczanie glinu
Cel i zakres stosowania
Celem metody jest oznaczanie glinu znajdujacego si¢ w kompleksach glinowo-
cyrkonowo-chlorkowo-wodorotlenowych do maksymalnego stezenia 12% (m/m)
glinu w nieaerozolowych srodkach przeciwpotowych.
Zasada
Glin ekstrahuje si¢ z produktu w $rodowisku kwasnym i oznacza metoda
absorpcyjnej spektrometrii atomowe;j.
Odczynniki
Wszystkie odczynniki muszg by¢ czystosci analityczne;.
Kwas solny, st¢zony, dyo =1,18 g/ml
Kwas solny, 1% (v/v): do 50 ml wody w zlewce doda¢ 10 ml stezonego kwasu
solnego (3.1.), doktadnie wymieszaC. Przenies¢ roztwor do jednolitrowej kolby
miarowej 1 uzupetni¢ objetos¢ woda do kreski.
Bazowy mianowany roztwor glinu zawierajagcy 1000 mg/ml w 0,5 M roztworze
kwasu azotowego (V) (,,SpectrosoL” lub rownowazny).
Odczynnik chlorku potasu: rozpusci¢ 10,0 g chlorku potasu w 250 ml 1% (v/v)
roztworu kwasu solnego (3.2.).
Aparatura
Zwykly sprzet laboratoryjny.
Spektrometr absorpcji atomowej wyposazony w lampe z katoda wngkowa do
oznaczania glinu.
Procedura
Przygotowanie probki.
Do oznaczania zawartosci glinu uzywa si¢ roztworu przygotowanego w B.5.1.3.

Przenies¢ pipeta 5,00 ml roztworu probki (B.5.1.3.) i 10,00 ml odczynnika



5.2.

5.3.

5.3.1L

5.3.2.

5.4.

- 152 -

chlorku potasu (3.4) do 100 ml kolby miarowej. Uzupetni¢ objetos¢ 1% (V/v)

roztworem kwasu solnego (3.2.) do kreski i wymieszac.

Warunki analizy metoda absorbcyjnej spektometrii atomowe;:

ptomien: podtlenek azotu/ acetylen

dhugos¢ fali: 309,3

korekcja tta: nie stosuje si¢

wlasnosci ptomienia: bogaty, dla uzyskania maksymalnej absorbancji konieczna
jest optymalizacja wysokos$ci palnika i warunkéw spalania.

Kalibrowanie

Przenies¢ pipeta po 1,00, 2,00, 3,00, 4,00 i 5,00 ml bazowego mianowanego

roztworu glinu (3.3.) do serii 100 ml kolb miarowych. Do wszystkich kolb

miarowych przenies¢ pipeta po 1,00 ml odczynnika chlorku potasu (3.4.) i

uzupetni¢ objetos¢ 1%(v/v) roztworem kwasu solnego (3.2.) i wymieszaé. Te

roztwory zawieraja po 10, 20, 30, 40 i 50 mg glinu w mililitrze.

Podobnie przygotowaé roztwor Slepej proby nie zawierajacy roztworu

mianowanego glinu.

Zmierzy¢ absorbancj¢ roztworu §lepej proby (5.3.1.) i stosowac uzyskang wartos$é

jako odpowiadajaca zerowemu stezeniu glinu dla krzywej odwzorowania.

Zmierzy¢ absorbancje wszystkich mianowanych roztworéw glinu do

kalibrowania. Wykresli¢ krzywa odwzorowania odpowiadajaca stosunkom

wartos$ci absorbancji do zawartosci glinu.

Oznaczenie

Zmierzy¢ absorbancj¢ roztworu probki (5.1.1.) Z krzywej odwzorowania odczytac

stezenie glinu odpowiadajace warto$ci absorbancji otrzymanej dla roztworu

probki.

Obliczenie

Obliczy¢ zawarto$¢ glinu w probce w procentach masowych stosujac wzor
% (m/m) glinu= ——
5xm

w ktorym:

m = masa w gramach probki pobranej do analizy (B.5.1.1.),

C = stezenie glinu w roztworze probki (5.1.1.) w mikrogramach na mililitr,
otrzymane z krzywej odwzorowania.

;79
Powtarzalnosé
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Dla zawartosci glinu 3,5% (m/m) réznica miedzy wynikami dwéch rownolegltych
oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna przekraczaé¢ 0,10%
(m/m).
Uwaga
Zastosowanie metody plazmy sprz¢zonej indukcyjnie - emisyjnej spektometrii
atomowej jest dozwolone jako metody alternatywnej w stosunku do ptomieniowej
absorpcyjnej spektrometrii atomowej.

D. Oznaczanie chloru
Cel i zakres stosowania
Celem metody jest oznaczanie chloru obecnego w postaci jonu chlorkowego w
kompleksie glinowo-cyrkonowo-wodorotlenowym w nieaerozolowych $rodkach
przeciwpotowych.
Zasada
Jon chlorkowy w produkcie oznacza si¢ przez miareczkowanie potencjometryczne
mianowanym roztworem azotanu (V) srebra.
Odczynniki
Wszystkie odczynniki muszg by¢ czysto$ci analityczne;.
Kwas azotowy (V) stezony, dyo -= 1,42 g/ml
Kwas azotowy (V), 5% (v/v) roztwoér: do 250 ml wody w zlewce doda¢ 25 ml
stezonego kwasu azotowego (V) (3.1.), staranniec wymiesza¢. Przenie$¢ ten
roztwor do 500 ml kolby miarowej, uzupetni¢ woda do kreski.
Aceton
Azotan (V) srebra. 0,1 M roztwor mianowany (,,AnalaR” lub rownowazny)
Aparatura
Zwykly sprzet laboratoryjny
Mieszadlo magnetyczne z ogrzewaniem
Elektroda srebrna
Kalomelowa elektroda odniesienia
Miernik pH/miliwolt odpowiedni do miareczkowania potencjometrycznego
Procedura
Przygotowanie probki
W 250 ml zlewce odwazy¢ doktadnie okoto 1,0 g (m graméw) jednorodnej probki
produktu. Doda¢ 80 ml wody i 20 ml 5% (v/v) roztworu kwasu azotowego (V)
(3.2.).
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Umie$ci¢ zlewke na ogrzewanym mieszadle magnetycznym (4.2.). Rozpoczaé
mieszanie i ogrzewa¢ do wrzenia. Umiesci¢ szkietko zegarkowe na wierzchu
zlewki, aby zapobiec szybkiemu wysychaniu. Ogrzewa¢ do wrzenia w ciagu
pieciu minut, zdja¢ zlewke z ogrzewacza i schtodzi¢ do temperatury pokojowe;.
Doda¢ 10 ml acetonu (3.3.), zanurzy¢ elektrody (4.3. i 4.4.) ponizej powierzchni
roztworu i rozpocza¢ mieszanie.

Miareczkowaé potencjometrycznie 0,1 M roztworem azotanu (V) srebra (3.4.) i
wykresli¢ krzywa r6zniczkowa do oznaczania punktu koncowego (V ml).
Obliczenie

Obliczy¢ zawarto$¢ chloru w probce w procentach masowych stosujac wzor:

% (m/m) chloru = 03545xV

w ktorym

m = masa probki pobranej do analizy (5.1.1.) w gramach,

V =objetos¢ 0,1 M roztworu azotanu (V) srebra w mililitrach, zuzyte do
miareczkowania w punkcie koncowym (5.1.3.).

;9
Powtarzalnosé¢

Dla zawarto$ci chloru 4% (m/m) réznica migdzy wynikami dwoch réwnolegtych
oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna przekracza¢ 0,10%

(m/m).

Obliczenie stosunku atoméw glinu do atoméw cyrkonu oraz sumy atomow glinu i

cyrkonu do atomow chloru
Obliczenie stosunku atomow glinu do atomow cyrkonu
Obliczy¢ stosunek Al : Zr stosujgc wzor:

Al%(m/m)x91,22
Zr%(m/m) x 26,98

stosunek Al : Zr =

Obliczenie stosunku sumy atomow glinu i cyrkonu do atomow chloru
Obliczy¢ stosunek (Al + Zr) : ClI stosujac wzor:

Al%(m/m) N Zr%(m/m)
26,98 91,22
Cl%(m/m)

35,45

stosunek (Al + Zr): Cl =
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IDENTYFIKOWANIE | OZNACZAMIE HEKSAMIDYNY,

DIBROMOHEKSAMIDYNY, DIBROMOPROPAMIDYNY | CHLOROHEKSYDYNY

1.

4.1.
4.2.
4.3.

Cel i zakres stosowania

Celem metody jest jakosciowe i illoSciowe oznaczanie:

—  heksamidyny i jej soli, tgcznie z izetionianem i 4-hydroksybenzoesanem,

—  dibromoheksamidyny i jej soli, tacznie z izetionianem,

— dibromopropamidyny i jej soli, tacznie z izetionianem,

—  dioctanu, diglukonianu i chlorowodorku chloroheksydyny w produktach
kosmetycznych.

Definicja

Stezenia  heksamidyny,  dibromoheksamidyny, dibromopropamidyny i

chloroheksydyny oznaczone ta metoda sa wyrazone jako procent masowy

(% m/m).

Zasada

Identyfikowanie 1 oznaczanie wykonuje si¢ metoda wysokosprawnej

chromatografii cieczowej (HPLC) na fazie odwrdconej, jondw dwubiegowych z

nastgpng detekcja spektometryczng w zakresie nadfioletu. Heksamidyng,

dibromoheksamidyne, dibromopropamidyne i1 chloroheksydyne identyfikuje sie

na podstawie ich czasow retencji po rozdziale na kolumnie chromatograficzne;.

Odczynniki

Wszystkie odczynniki muszg by¢ czystosci analityczne;.

Metanol

Monohydrat heptano-1-sulfonian sodu

Kwas octowy lodowaty, dg = 1,05 g/ml

4.3 Chlorek sodowy

4.4,
45.1.

45.2.

Fazy ruchome

Rozpuszczalnik 1:0,005 M roztwor monohydratu i heptano-1-sulfonianu sodu

(4.2.) w metanolu nastawiony na pH 3,5 kwasem octowym lodowatym (4.3.).

Rozpuszczalniki 11: 0,005 M roztwoér monohydratu heptano-1-sulfonianu sodu

(4.2.) w wodzie nastawiony na pH 3,5 kwasem octowym lodowatym (4.3.).

Uwaga: Jesli konieczne jest poprawienie ksztaltu pikow mozna zmodyfikowac

fazy ruchome 1 przygotowac je nastepujaco:

- rozpuszczalnik I: rozpusci¢ 5,84 g chlorku sodowego (4.4.) i 1,1013 g

monohydratu i heptano-1-sulfonianu sodu (4.2.) w 100 ml wody, doda¢
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900 ml metanolu (4.1.) i nastawi¢ na wyrazne pH 3,5 kwasem octowym
lodowatym (4.3.).

- rozpuszczalnik 1l: rozpusci¢ 5,84 g chlorku sodowego (4.4.) i 1,1013 ¢
monohydratu 1-heptanosulfonianu sodu (4.2.) w jednym litrze wody i

nastawi¢ na pH 3,5 kwasem octowym lodowatym (4.3.).

4.6. Diizetionan heksamidyny [Cz0H24N4O; - 2C;Hg04S].
4.7. Diizetionian dibromoheksamidyny [C2oH24BrN4O; - 2C,H404S].

4.8.
4.9.1.
4.10.

4.11.
4.12.

Diizetionian dibromopropamidyny [C17H1sBr.N4O20 - 2C,Hg0,4S].

Dioctan chloroheksydyny [C22H30CI2N1g - 2C2H405,].

Roztwory odniesienia: przygotowaé¢ 0,05% (m/v) roztwory wszystkich czterech
srodkow konserwujacych (4.6.-4.9) w rozpuszczalniku | (4.5.1.).

3,4,4" - Trichlorokarbanilid (triclocarban).

4,4, - Dichloro-3-(trifluorometylo) karbanilid (halocarban).

5. Aparatura

5.1. Zwykty sprzet laboratoryjny.

5.2. Wysokosprawny chromatograf cieczowy z detektorem w zakresie promieniowania

nadfioletowego o zmiennej dtugosci fali.

5.3. Kolumna analityczna: stal kwasoodporna, dlugo$¢ 30 cm, $rednica wewnetrzna 4 mm, z

wypelnieniem, u-Bondapack Cg, 10 mm lub rownowaznym.

5.4. Laznia ultradzwigkowa.

6.
6.1.

6.2.

Identyfikowanie

Przygotowanie probki.

Odwazy¢ okoto 0,5 g probki w 10 ml kolbie miarowej i uzupetnié¢ objetos¢ do
kreski rozpuszczalnikiem I (4.5.1.) Umiesci¢ kolb¢ w tazni ultradzwigkowej (5.4.)
na 10 minut. Przesaczy¢ lub odwirowaé roztwoér. Zebra¢ przesacz lub ciecz
znajdujaca si¢ na wierzchu do analizy chromatograficzne;.

Chromatografia

6.2.1. Gradientowy przeplyw fazy ruchome;j

Rozpuszczalnik I, w % v/v Rozpuszczalnik H, w % v/v

Czas, w min
(4.5.1) (45.2)
0 50 50
15 65 35

30 65 35
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45 50 50

6.2.2. Nastawi¢ szybko$¢ przeptywu fazy ruchomej (6.2.1.) na 1,5 ml/min, a temperaturg

6.2.3.
6.2.4.

6.2.5.

6.3.

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

kolumny na 35°C.

Nastawi¢ dtugos¢ fali detektora na 264 nm.

Wprowadzi¢ strzykawka po 10 ml wszystkich roztworéw odniesienia (4.10) i
zarejestrowac ich chromatogramy.

Wprowadzi¢ strzykawka 10 ml roztworu probki (6.1.) i zarejestrowaé jego
chromatogram.

Zidentyfikowaé¢ czy w probce znajduje si¢ heksamidyna, dibromoheksamidyna,
dibromopropamidyna lub chloroheksydyna przez poréwnanie czasu retencji
pikow zarejestrowanych w ppkt. 6.2.5. z czasami retencji otrzymanymi dla
roztworow odniesienia w ppkt. 6.2.4.

Oznaczanie

Oznaczanie

Przygotowanie roztworéw odniesienia. Jako wewngtrzny standard zastosowac
jeden ze srodkow konserwujacych (4.6.-4.9.) nieznajdujacy si¢ w probee. Jesli nie
jest to mozliwe, mozna uzy¢ triclocarbanu (4.11.) lub halocarbanu (4.12.).
Bazowy 0,05% (m/v) roztwor $rodka konserwujacego zidentyfikowanego w
ppkt. 6.3. w rozpuszczalniku I.

Bazowy 0,05% (m/v) roztwor Srodka konserwujacego wybranego jako
wewnetrzny standard w rozpuszczalniku 1.

Przygotowaé cztery mianowane roztwory dla wszystkich zidentyfikowanych
srodkoéw konserwujacych poprzez przeniesienie do serii 10 ml kolb miarowych
objetosci roztworow bazowych zidentyfikowanych $rodkéw konserwujacych
(7.1.1) i odpowiednich objgtosci bazowego wewnetrznego roztworu
mianowanego (7.1.2.) zgodnie z ponizsza tabelg. Uzupelni¢ objgtos¢ we

wszystkich kolbach rozpuszczalnikiem (4.5.1.) do kreski i wymieszac.

Mianowany Bazowy wewngetrzny | Bazowy roztwor zidentyfikowanego
roztwor roztwoOr mianowany srodka konserwujacego
ilos¢ dodanych ml ilos¢ dodanych ml
ml/ml*
(7.1.2) (7.1.1)
I 1,0 0,5 25
I 1,0 1,0 50
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1 1,0 1,5 75
v 1,0 2,0 100

* Wartosci te podano jako wskazéwke 1 odpowiadaja one stezeniom
zidentyfikowanych $rodkoéw konserwujacych w roztworach mianowanych
przygotowanych z uzyciem roztworu bazowego, ktéry zawiera doktadnie

0,05% zidentyfikowanego $rodka konserwujacego.

Przygotowanie probki

W 10 ml kolbie miarowej odwazy¢ doktadnie okoto 0,5 g (g gramow) probki,
doda¢ 1,0 ml wewnetrznego roztworu mianowanego (7.1.2) 1 6 ml
rozpuszczalnika (4.5.1.) i wymieszac.

Umiesci¢ kolb¢ w tazni naddzwickowej (5.4.) na 10 minut. Schtodzi¢. Uzupehnic
objetos¢ rozpuszczalnikiem I do kreski i wymiesza¢. Odwirowaé lub przesaczy¢
przez karbowany saczek z bibuty filtracyjnej. Zebraé¢ ciecz znajdujaca si¢ na
wierzchu lub przesacz, zaleznie od stosowanego sposobu analizy
chromatograficzne;j.

Chromatografia

Nastawi¢ gradient fazy ruchomej, szybkos¢ przeptywu fazy ruchomej,
temperature kolumny i dtugos¢ fali w detektorze UV w aparaturze HPLC (5.2.) na
warunki takie, jakie s wymagane na etapie identyfikowania (6.2.1 do 6.2.3.).
Wprowadzi¢ strzykawka 10 ml roztworu probki (7.2.2.) i zmierzy¢ powierzchnig
pikdéw. Powtorzy¢ ten proces z dalszymi 10 ml porcjami roztworu probki az do
uzyskania zgodnych wynikow. Obliczy¢ stosunek powierzchni piku
odpowiadajacego  analizowanemu  zwigzkowi do  powierzchni  piku
odpowiadajgcego wewnetrznemu standardowi.

Kalibrowanie

Wprowadzi¢ strzykawka po 10 ml roztworéw mianowanych (7.1.3.) i zmierzy¢
powierzchnie pikow.

Dla kazdego roztworu mianowanego (7.1.3.) obliczy¢ stosunek powierzchni piku
heksamidyny, dibromoheksamidyny, dibromopropanudyny lub chloroheksydyny
do powierzchni piku wewnetrznego standardu. Wykresli¢ krzywa odwzorowania
oznaczajac te stosunki na osi rzednych i odpowiednie st¢zenia zidentyfikowanych
srodkéw konserwujacych w roztworach mianowanych, w mikrogramach na

mililitr, na osi odcigtych.
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Z krzywej odwzorowania (7.4.2.) odczyta¢ st¢zenie zidentyfikowanego $rodka
konserwujacego odpowiadajace stosunkowi powierzchni piku obliczonemu w
ppkt. 7.3.2.
Obliczenie
Obliczy¢ zawarto$¢ heksamidyny, dibromoheksamidyny, dibromopropamidyny

lub chloroheksydyny w probce w procentach masowych, stosujac wzor:

o6(mim) = 50 p I\'\:II vV\\//i_

w ktorym:

p = masa probki pobranej do analizy, w gramach (7.2.1.),

c = stezenie Srodka konserwujacego w roztworze probki, w mikrogramach na
mililitr, otrzymane z krzywej odwzorowania,

MW; = cigzar  czasteczkowy  podstawowej formy obecnego  $rodka
konserwujacego, MW, = ciezar czasteczkowy odpowiedniej soli (patrz
pkt 10).

Powtarzalno$é®

Dla stezenia heksamidyny, dibromoheksamidyny, dibromopropamidyny lub
chloroheksydyny 0,1% (m/m) réznica miedzy wynikami dwoch réwnoleglych

oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna przekracza¢ 0,005%.

Tablica cigzarow czgsteczkowych

Hexamidine CyoH2sN4O- 354,45
Hexamidine diisethionate Ca0H26N40; - 2C,Hg04S 606,72
Hexamidme di-p-hydroxybenzoate  CyoH26N40; - 2C7HgO3 630,71
Dibromohexamidine CoH24BraN4O, 512,24
Dibromohexamidine diisethionate CooH24BraN4O; - 2CoHg04S 764,51
Dibromopropamidme C17H18BroN4O- 470,18
Dibromopropanudme diisethionate ~ Cy17H15BroN4O; - 2C,He04S 722,43
Chlorhexidine CxH30CloN1g 505,45
Chlorhexidine diacetate CaH30CloN1g - 2CoH40, 625,56
Chlorhexidme digluconate CoH30ClIoNgp - 2C6H1207 897,76
Chlorhexidine dihydrochloride C2H30Cl;Nyo - 2HCI 578,37
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IDENTYFIKOWANIE | OZNACZANIE KWASU BENZOESOWEGO, KWASU
4-HYDROKSYBENZOESOWEGO, KWASU SORBINOWEGO, KWASU
SALICYLOWEGO | KWASU PROPIONOWEGO W PRODUKTACH
KOSMETYCZNYCH

Cel i zakres zastosowania

Metoda jest stosowana do identyfikowania i oznaczania kwasu benzoesowego, kwasu
4-hydroksybenzoesowego, kwasu sorbinowego, kwasu salicylowego i kwasu
propionowego w produktach kosmetycznych. Oddzielne procedury dotycza
identyfikowania tych $rodkow konserwujacych; a w czg¢éci B - podano procedury

oznaczania kwasu propionowego i oznaczanie kwasu 4-hydroksybenzoesowego,

kwasu salicylowego, kwasu sorbowego i kwasu benzoesowego.

Definicja

Ilosci kwasu benzoesowego, kwasu 4-hydroksybenzoesowego, kwasu salicylowego,

kwasu sorbinowego i kwasu propionowego oznaczone tg metoda s3 wyrazone w

procentach masowych wolnych kwasow.
IDENTYFIKOWANIE

Zasada

Ekstrakt otrzymany przez kwasowo/zasadowa ekstrakcje srodkéw konserwujacych
analizuje si¢ metodg chromatografii cienkowarstwowej (TLC) w ciggu jednego dnia
po otrzymaniu pochodnej. Zaleznie od wynikow, identyfikacja zostaje potwierdzona

metoda wysokosprawnej chromatografii cieczowej (HPLC) lub w przypadku kwasu

propionowego metoda chromatografii gazowej (GC).
Odczynniki

Zasada ogdlna

Wszystkie odczynniki muszg by¢ czystosci analitycznej. Uzywana woda musi by¢

wodg destylowang, lub wodg, co najmniej rownowaznej czystosci
Aceton

Eter dietylowy

Acetonitryl

Toluen

n-Heksan

Ciekta parafina

Kwas solny, 4 M roztwor
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Wodorotlenek potasu, 4M roztwor wodny

2-hydrat chlorku wapnia, CaCl,.H,0

Weglan litu, Li,CO3

2-acetylo-7-bromonaftalen

Kwas 4-hydroksybenzoesowy

Kwas salicylowy

Kwas benzoesowy

Kwas sorbinowy

Kwas propionowy

Roztwory odniesienia

Przygotowaé 0,1% (m/v) roztwory (100 mg/l 00 ml) wszystkich pieciu $srodkow
konserwujacych (2.13. do 2.17.) w eterze dietylowym

Odczynnik do otrzymywania pochodnych

0,5% (m/v) roztwor 2-acetylo-7-bromonaftalenu (2.12.) w acetonitrylu (2.4.) (50
mg/10 ml). Roztwor ten powinien by¢ przygotowywany co tydzien i przechowywany
w lodowce

Roztwor katalizatora

0,3% (m/v) roztwor weglanu litu (2.11.) w wodzie (300 mg/100 ml). Roztwoér
powinien by¢ §wiezo przygotowany

Rozpuszczalnik rozwijajacy

Toluen (2.5.)/ aceton (2.2.) (20:0,5, v/v)

Ciekta parafina (2.7.)/ n-heksan (2.6) (I:2, v/v)

Aparatura

Zwykly sprzet laboratoryjny

LaZnia wodna, z mozliwo$cig utrzymania temperatury 60°C

Komora do rozwijania chromatogramu

Zrédlo $wiatta ultrafioletowego, 254 i 366 nm

Piytki cienkowarstwowe, Kieselgel 60, bez wskaznika fluorescencji, 20 x 20 cm,
grubo$¢ warstwy 0,25 mm ze strefa nanoszenia 2,5 x 20 cm (Merck 11845 lub
rownowazne)

Mikrostrzykawka, 10 ul

Mikrostrzykawka, 25 al

Suszarka z mozliwo$cig utrzymania temperatury do 105°C

50 ml szklane rurki z gwintowanym korkiem
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Bibuta filtracyjna, $rednica 90 mm (Schleicher & Schuli, Weissband nr 5892 lub
rownowazna)

Uniwersalny papierek wskaznikowy pH =1-11

5 ml szklane fiolki na probki

Rotacyjna wyparka cienkowarstwowa (Rotavapor lub rownowazna)

Ogrzewana ptytka

Procedura

Przygotowanie probki

W 50 ml szklanej rurce z gwintowanym korkiem (3.8) odwazy¢ okoto | g probki.
Doda¢ cztery krople 4 M kwasu solnego (2.8.) i 40 ml acetonu (2.2.). Dla silnie
alkalicznych wyrobow, takich jak mydlo toaletowe, nalezy doda¢ 20 kropli 4 M
kwasu solnego. Papierkiem wskaznikowym (3.10.) sprawdzi¢ czy pH wynosi okoto
2. Zamkna¢ rurke i wytrzasac energicznie w ciggu jednej minuty.

Jesli konieczne jest utatwienie esktrakcji srodka konserwujacego do fazy acetonowe;,
nalezy ogrzewa¢ tagodnie mieszaning do okoto 60°C do stopienia fazy ciektej.
Schiodzi¢ roztwér do temperatury pokojowej 1 przesaczy¢ przez bibule filtracyjna
(3.9.) do kolby stozkowej. Przenies¢ 20 ml przesaczu do 200 ml kolby stozkowe;j,
doda¢ 20 ml wody 1 wymiesza¢. Dostosowa¢ odczyn mieszaniny do pH okoto 10
wodorotlenkiem potasu 4 M (2.9.), uzywajac papierka wskaznikowego (3.10.) do
oznaczenia pH.

Doda¢ 1 g chlorku wapnia (2.10.) i1 energicznie wytrzasnaé. Przesaczy¢ przez bibute
filtracyjng (3.9.) do 250 ml lejka rozdzielajacego zawierajacego 75 ml eteru
dietylowego (2.3.) 1 wytrzasa¢ energicznie w ciggu jednej minuty. Pozostawi¢ do
rozdzielenia i przenies¢ warstwg¢ wodng do 250 ml kolby stozkowej. Odrzucié
warstwe eterowa. Uzywajac papierka wskaznikowego (3.10.), doprowadzi¢ odczyn
do pH okoto 2 kwasem solnym 4 M (2.8.). Doda¢ 10 ml eteru dietylowego (2.3.),
zamkna¢ kolbe 1 wytrzagsa¢ energicznie w ciggu jednej minuty, pozostawi¢ do
rozdzielenia 1 przenies¢ warstwe eterowa do rotacyjnej wyparki filmowej (3.12.).
Odrzuci¢ warstwe wodng.

Odparowaé warstweg eterowg prawie do sucha i ponownie rozpusci¢ pozostatos¢ w 1
ml eteru dietylowego (2.3.). Przenies¢ roztwor do fiolki na probke (3.11.).
Chromatografia cienkowarstwowa

Dla wszystkich roztworéw odniesienia i probek analizowanych chromatograficznie

nanie$¢ strzykawka (3.5.) po okoto 3 ul weglanu litu (2.20.) w rownych odleglosciach
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na linii poczatkowej w strefie nanoszenia ptytki do chromatografii cienkowarstwowej
(3.4.) i wysuszy¢ w strumieniu zimnego powietrza.

Umiesci¢ ptytke cienkowarstwowa na ogrzewanej ptytce (3.13:) podgrzanej do 40°C
dla otrzymania mozliwie najmniejszych plam. Nanie$¢ mikrostrzykawka (3.5.) po 1 ul
wszystkich roztworow odniesienia (2.18.) 1 roztworu prébki (4.10.) na linii
poczatkowe] ptytki, doktadnie w miejscach plam, w ktérych naniesiono roztwoér
weglanu litu.

Nanie$¢ ponownie po okoto 15 ul odczynnika do otrzymywania pochodnych (2.19.)
(roztworu 2-acetylo-7-bromonaftalenu), doktadnie w miejscach plam, w ktorych
naniesione byly roztwory odniesienia i probki oraz roztwor weglanu litu.

Ogrzewaé plytke do chromatografii cienkowarstwowej w suszarce (3.7.) w 80°C w
ciaggu 45 minut. Po schtodzeniu rozwija¢ plytke w komorze (3.2.), ktora
doprowadzono do stanu rownowagi w ciggu 15 minut (bez wylozenia wnetrza bibuta
filtracyjng), uzywajac rozpuszczalnika rozwijajacego 2.21 (toluen/aceton), az do
osiggniecia przez czolo rozpuszczalnika odleglo$ci 15 cm (moze trwaé okoto 80
minut).

Wysuszy¢ plytke w strumieniu zimnego powietrza i ocenia¢ otrzymane plamy w
swietle UV (3.3.). Dla wzmocnienia fluorescencji stabo widocznych plam mozna
zamoczy¢ plytke do chromatografii cienkowarstwowej w mieszaninie ciekta
parafina/n-heksan (2.22.).

Identyfikacja

Obliczy¢ wspotczynnik R, dla wszystkich plam. Porowna¢ warto$¢ Ry i zachowanie
probki pod wpltywem promieniowania UV z warto$ciami otrzymanymi dla roztworéw
odniesienia. Sformutowa¢ wstepny wniosek o obecnosci i1 zidentyfikowaniu $rodka
konserwujacego znajdujacego si¢ w probce. Przeprowadzi¢ analize¢ metoda HPLC
opisang w czesci B lub, jesli podejrzewana jest obecnos¢ kwasu propionowego w
prébee, analize metodg GC opisang w czg$ci C. Poréwnac czasy retencji z czasami
otrzymanymi dla roztwordéw odniesienia.

Podsumowa¢ wyniki otrzymane metodami TLC i HPLC lub GC oraz potwierdzi¢
ostateczng identyfikacje $rodkow konserwujacych znajdujacych si¢ w probce na

podstawie otrzymanych wynikow.
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OZNACZANIE KWASU BENZOESOWEGO, KWASU
4-HYDROKSYBENZOESOWEGO, KWASU SORBINOWEGO | KWASU
SALICYLOWEGO
Zasada
Probke po zakwaszeniu ekstrahuje si¢ mieszaning alkoholu etylowego 1 wody. Po
przesaczeniu  $rodki konserwujace oznacza si¢ metoda wysokosprawnej
chromatografii cieczowej (HPLC).
Odczynniki
Wszystkie odczynniki musza by¢ czystoSci analitycznej 1 jesli potrzeba -
odpowiednie do HPLC. Uzywana woda musi by¢ woda destylowang lub co najmnie;j
roéwnowaznej czystosci
Alkohol etylowy, absolutny
Kwas 4-hydroksybenzoesowy
Kwas salicylowy
Kwas benzoesowy
Kwas sorbinowy
Octan sodu (CH,COONa-3 H,0)
Kwas octowy, (a)?°;=1,05 g/ml
Acetonitryl
Kwas siarkowy (VI), 2 M
Wodorotlenek potasu, 0,2 M roztwor wodny
Kwas 2-metoksybenzoesowy
Mieszanina alkohol etylowy/woda
Zmiesza¢ dziewig¢ objetosci alkoholu etylowego (2.2.) 1 jedna objetos¢ wody (2.1.)
Roztwor wewnetrznego standardu
Przygotowac roztwor zawierajacy w przyblizeniu 1 g kwasu 2-metoksybenzoesowego
(2.12.) w 500 ml mieszaniny alkohol etylowy/woda (2.13.)
Faza ruchoma do HPLC
Bufor octanowy: do 1,01 wody doda¢ 6,3 5 g octanu sodu (2.7.) i 20,0 ml kwasu
octowego (2.8) 1 wymieszaé
Przygotowa¢ faz¢ ruchoma przez zmieszanie dziewigciu objetosci buforu
octanowego (2.15.1.) 1 jednej objetosci acetonitrylu
Bazowy roztwor srodkow konserwujacych

Odwazy¢ doktadnie okoto 0.05 g kwasu 4-hydroksybenzoesowego (2.3.), 0,2 g
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kwasu salicylowego (2.4.), 0,2 g kwasu benzoesowego (2.5.) i 0,05 g kwasu
sorbinowego (2.6.) w 50 ml kolbie miarowej i uzupetli¢ objg¢tos¢ do kreski

mieszaning alkohol etylowy/woda (2.13.). Przechowywa¢ przyrzadzony roztwor w

lodowce. Roztwor jest trwaly w ciggu jednego tygodnia

Mianowane roztwory srodkoéw konserwujacych

Do serii 20 ml kolb miarowych przenies¢ odpowiednio po: 8,00; 4,00; 2,00; 1,00 i

0,50 ml bazowego roztworu $rodkow konserwujacych (2.16.). Do wszystkich kolb

doda¢ po 10,00 ml roztworu wewnetrznego standardu (2.14.) i 0,5 ml 2 M kwasu
siarkowego (VI) (2.10.). Uzupehli¢ objetos¢ do kreski mieszaning alkohol
etylowy/woda (2.13.). Roztwory te muszg by¢ swiezo przygotowane

Aparatura

Zwykty sprzet laboratoryjny

LaZnia wodna nastawiona na 60°C

Wysokosprawny chromatograf cieczowy z detektorem o zmiennej dtugosci fali UV i

petla 10 ul dla wprowadzenia probki

Kolumna analityczna

Stal kwasoodporna, dlugos¢ 12,5 do 25,0 cm, $rednica wewnetrzna 4,6 mm, z

wypehieniem Nucleosil 5C18 lub réwnowaznym

Bibuta filtracyjna, $rednica 90 mm, Schleicher 1 Schuli, Weissband nr 5892 lub
rOwnowazna

50 ml rurki szklane z gwintowanym korkiem

5 ml szklane fiolki na probki

Kamyczki wrzenne, o wymiarach 2 do 4 mm z karborundu (wegliku krzemu) lub

rOwnowazne.

Procedura

Przygotowanie probki

Przygotowanie probki bez dodawania wewngtrznego standardu

Odwazy¢ 1 g probki w 50 ml szklanej rurce z gwintowanym korkiem (3.5). Dodaé
pipeta do rurki 1,00 ml 2 M kwasu siarkowego (VI) (2.10.) i 40 ml mieSzaniny
alkohol etylowy/woda (2.13.). Doda¢ okoto 1 g kamyczkéw wrzennych (3.7.),
zamkng¢ rurke 1 wytrzasa¢ energicznie w ciggu co najmniej jednej minuty az do
otrzymania zawiesiny jednorodnej. Dla ulatwienia ekstrakcji  Srodkow
konserwujacych do fazy etanolowej, nalezy umiesci¢ rurk¢ w tazni wodnej (3.1.)

utrzymywanej w 60°C na okres doktadnie pigciu minut. Natychmiast schtodzi¢ rurke
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w strumieniu zimnej wody i1 przechowa¢ ekstrakt w 5°C w ciggu jednej godziny.
Przesaczy¢ ekstrakt przez bibule filtracyjng (3.4.). Przenie$¢ okoto 2 ml ekstraktu do
fiolki na probke (3.6.). Przechowywac¢ ekstrakt w 5°C 1 wykonaé oznaczenie metoda
HPLC w ciggu 24 godzin od przygotowania.

Przygotowanie probki z dodawaniem wewnetrznego standardu

Odwazy¢ z doktadno$cia do trzeciego miejsca 1 0,1 g (a gramoéw) probki w 50 ml
rurce szklanej z gwintowanym korkiem (3.5.). Doda¢ pipeta 1,00 ml 2 M kwasu
siarkowego (VI) (2.10.) 1 30 ml mieszaniny alkohol etylowy/woda (2.13.). Doda¢
okoto 1 g kamyczkéw wrzennych do ogrzewania do wrzenia (3.7.) i 10,00 ml
roztworu standardu wewngtrznego (2.14.). Zamkna¢ rurke 1 wytrzasaé energicznie w
ciggu co najmniej jednej minuty do otrzymania zawiesiny jednorodnej. Dla
utatwienia ekstrakcji srodkow konserwujacych do fazy etanolowej, nalezy umiesci¢
rurke w tazni wodnej (3.1.) utrzymywanej w 60°C na okres doktadnie pieciu minut.
Schtodzi¢ natychmiast rurke w strumieniu zimnej wody i przechowywac ekstrakt w
5°C w ciagu jednej godziny.

Przesaczy¢ ekstrakt przez bibule filtracyjng (3.4.). Przenie$¢ okoto 2 ml przesaczu
do fiolki na probke (3.6.). Przechowywa¢ przesacz w 5°C 1 wykona¢ oznaczenie
metodg HPLC w ciggu 24 godzin od przygotowania.

Wysokosprawna chromatografia cieczowa

Faza ruchoma: acetonitryl/bufor octanowy (2.15.).

Nastawi¢ szybkos$¢ przeptywu fazy ruchomej przez kolumne na 2,0 + 0,5 ml/minutg.
Ustawi¢ dtugos¢ fali w detektorze na 240 nm.

Kalibrowanie

Wprowadzi¢ strzykawka 10 pl porcje kolejno wszystkich roztworow mianowanych
srodkéow konserwujacych (2.17.) do chromatografu cieczowego (3.2.). Dla
wszystkich roztworéw oznaczy¢ stosunki wysokosci pikow analizowanych §rodkow
konserwujacych do wysokosci piku wewngtrznego standardu otrzymane z
chromatograméw. Sporzadzi¢ dla wszystkich $rodkow konserwujacych wykres
zalezno$ci stosunku wysokosci pikow od stezenia. Upewni¢ si¢, ze podczas
kalibrowania otrzymuje si¢ liniowa zalezno$¢ dla mianowanych roztworow.
Oznaczanie

Do chromatografu cieczowego (3.2.) wprowadzi¢ strzykawka 10 ul ekstraktu probki
(4.1.1.) 1 zarejestrowaé chromatogram. Poréwnaé otrzymane chromatogramy. Jesli

na chromatogramie ekstraktu probki (4.1.1.) nie wystepuje pik majacy w
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przyblizeniu ten sam czas retencji jak kwas 2-metoksy benzoesowy (polecany jako
standard wewnetrzny), wprowadzi¢ strzykawkag 10 pl ekstraktu probki z dodanym
standardem wewngtrznym (4.1.2.) do chromatografu cieczowego i zarejestrowac
chromatogram.

Jesli obserwuje si¢ na chromatogramie ekstraktu probki (4. 1. 1.) pik przeszkadzajacy
o0 takim samym czasie retencji jak kwas 2-metoksybenzoesowy, nalezy wybra¢ inny
odpowiedni standard wewngtrzny. (Jesli jeden z badanych §rodkow konserwujacych
nie wystepuje na chromatogramie, ten srodek moze by¢ uzywany jako wewnetrzny
standard).

Upewnic¢ si¢ czy chromatogramy otrzymane dla roztworu wewnetrznego standardu i
roztworu probki odpowiadaja nastepujacym wymaganiom:

—  rozdzial pikdbw w najgorszej rozdzielonej parze wynosi najmniej 0,90 (definicje

rozdziatu pikéw przedstawiono na rysunku 1).
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Rysunek I. Rozdzial pikow
Jesli nie uzyskano wymaganego rozdzialu pikow, powinno si¢ zastosowac
kolumne o wigkszej zdolnosci rozdzielczej lub poprawi¢ sktad fazy ruchome;
az do spelnienia wymagan.

- wspdlczynnik asymetrii As wszystkich otrzymanych pikow znajduje si¢ w
zakresiec miedzy 0,9 i 1,5 (definicjc wspotczynnikow asymetrii  piku
przedstawiono na rysunku 2); do zarejestrowania chromatogramu w celu
oznaczenia wspoOlczynnika asymetrii polecana jest szybko$¢ przesuwu papieru

W rejestratorze, co najmniej 2 cm/minute.
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Rysunek 2. Wspolczynnik asymetrii piku
—  otrzymuje si¢ stalg lini¢ bazowa.
5. Obliczenie
Do obliczenia st¢zenia kwasowych $rodkow konserwujacych w roztworze probki,
nalezy stosowa¢ stosunki wysokosci pikow badanych $rodkow konserwujacych do
wysokosci piku kwasu 2-metoksybenzoesowego (wewnetrzny standard) i wykres

kalibracyjny.

Zawarto$¢ w probce kwasu benzoesowego, kwasu 4-hydroksybenzoesowego, kwasu
sorbinowego lub kwasu salicylowego obliczy¢é w procentach masowych (x.),
stosujac wzor:

100-20-b b

XM/ == s T500.a

w ktorym:

a = masa w gramach probki pobranej do analizy (4.1.2.),

b = stezenie Srodka konserwujacego (ng/ml) w ekstrakcie probki (4.1.2.) otrzymane

z wykresu kalibracyjnego.
6. Powtarzalno§¢™
Dla zawartosci kwasu 4-hydroksybenzoesowego 0,40% réznica migdzy wynikami
dwoch rownolegltych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna
przekraczaé absolutnej wartosci 0,035%.
Dla zawartosci kwasu benzoesowego 0,50% rdznica migdzy wynikami dwoch
réwnoleglych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna przekraczaé
absolutnej warto$ci 0,050%.

Dla zawartosci kwasu salicylowego 0,50% rdéznica miedzy wynikami dwoch

rownolegtych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna przekraczaé

18150 5725.
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absolutnej wartosci 0,045%.

Dla zawartosci kwasu sorbinowego 0,60% réznica migdzy wynikami dwoch
rownolegtych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna przekraczad
absolutnej wartosci 0,035%.

Uwagi

Wyniki testu odchylen wykonane dla tej metody wykazaty, ze ilo$¢ kwasu
siarkowego (VI) dodanego do ekstraktu kwasdéw z probki jest krytyczna i ustalone
ograniczone ilo$ci probki powinny by¢ utrzymane w zalecanych granicach.

Jesli potrzeba, mozna stosowa¢ odpowiednig kolumne zabezpieczajacy.
OZNACZANIE KWASU PROPIONOWEGO

Cel i zakres

Metoda jest odpowiednia do oznaczania kwasu propionowego o maksymalnym
stezeniu 2% (m/m) w produktach kosmetycznych.

Definicja

Stezenie kwasu propionowego okreslone ta metoda jest wyrazone w procentach
masowych (% m/m) wyrobu.

Zasada

Po ekstrakcji kwasu propionowego z wyrobu oznaczenie przeprowadza si¢ metoda
chromatografii gazowej =z wuzyciem kwasu 2-metylopropionowego jako
wewnetrznego standardu.

Odczynniki

Wszystkie odczynniki muszg by¢ czystosci analitycznej; musi by¢ uzywana woda
destylowana lub woda o rownowaznej jakosci.

Alkohol etylowy 96% (v/v)

Kwas propionowy

Kwas 2-metylopropionowy

Kwas ortofosforowy (V1), 10% (m7v)

Roztwor kwasu propionowego

Odwazy¢ doktadnie okoto 1,00 g (p graméw) kwasu propionowego w 50 ml kolbie
miarowej i uzupetni¢ objetos¢ alkoholem etylowym (4.1.)

Roztwor wewnetrznego standardu

Odwazy¢ doktadnie okoto 1,00 (e graméw) kwasu 2-metylopropionowego w 50 ml
kolbie miarowej i uzupetni¢ obj¢tos¢ alkoholem etylowym (4.1.).

Aparatura
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Zwykly sprzet laboratoryjny

Chromatograf gazowy z detektorem ptomieniowo-jonizacyjnym

Szklana rurka (20x150 mm) z korkiem gwintowanym

Laznia wodna o temperaturze 60°C

10 ml szklana strzykawka z membrang filtracyjng o srednicy porow 0.45 urn
Procedura

Przygotowanie probki

Przygotowanie probki bez wewnetrznego standardu

W szklanej rurce (5.3.) odwazy¢ okoto 1 g probki. Dodaé 0,5 ml kwasu fosforowego
(V) (4.4.) 19,5 ml alkoholu etylowego (4.1.).

Zamkna¢ rurke 1 energicznie wytrzasna¢. Jesli to konieczne, umiesci¢ rurke w tazni
wodnej ogrzewanej do 60°C (5.4.) na okres pigciu minut w celu catkowitego
rozpuszczenia fazy lipidowej. Schtodzi¢ szybko pod strumieniem biezacej wody.
Przesaczy¢ cze$¢ roztworu przez filtr membranowy (5.5.). Zanalizowaé
chromatograficznie przesacz w ciggu tego samego dnia.

Przygotowanie probki z wewnetrznym standardem

Odwazy¢ z dokladno$cig do trzeciego miejsca 1 = O, 1 g (a graméw) probki do
szklanej rurki (5.3.). Doda¢ 0,5 ml kwasu ortofosforowego (V) (4.4.), 0.50 ml
roztworu wewngtrznego standardu (4.6.) 1 9 ml alkoholu etylowego (4.1.).

Zamkna¢ rurke 1 energicznie wytrzasnac€. Jesli to konieczne, umiesci¢ rurke w tazni
wodnej ogrzewanej do 60°C (5.4.) na okres pigciu minut w celu rozpuszczenia fazy
lipidowej. Schtodzi¢ szybko pod strumieniem biezacej wody. PrzesaczyC czgsé
roztworu przez filtr membranowy (5.5.). Zanalizowa¢ chromatograficznie przesacz
tego samego dnia.

Warunki chromatografii gazowej

Poleca si¢ nastepujace warunki operacyjne.

Kolumna:
typ stal kwasoodpoma
dhugos¢ 2m
srednica 1/8"
wypetnienie 10% SP™ 1000 (lub réwnowazne) + 1% H3PO4 na
Chromosorbie WAW 100 do 120 mesh.
Temperatury:

dozownik 200°C
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kolumna 120°C
detektor 200°C
Gaz nos$ny azot

Szybko$¢ przeptywu 2,5 ml/min
Analiza chromatograficzna
Kalibrowanie
Przenies¢ pipeta odpowiednio: 0,25; 0,50; 1,00; 2,00 i 4,00 ml roztworu kwasu
propionowego (4.5.) do serii 20 ml kolb miarowych. Do wszystkich kolb miarowych
przenie$¢ pipeta po 1,00 ml roztworu wewngtrznego standardu (4.6.), uzupetnié
objetos¢ alkoholem etylowym (4.1.) i wymieszaé. Roztwory przygotowane w ten
sposob zawieraja ¢ mg/ml kwasu 2-metylopropionowego jako wewnetrznego
standardu, (co oznacza 1 mg/ml jesli e=1000) i1 p/4; p/2; p; 2p; 4 p mg/ml kwasu
propionowego (co oznacza: 0,25; 0,50; 1,00; 2,00; 4,00 mg/ml jesli p=1000).
Wprowadzi¢ po 1 ul wszystkich tych roztworéw i sporzadzi¢ krzywa odwzorowania
przez wykreslenie stosunku mas kwas propionowy/kwas metylopropionowy na osi
odcietych i stosunek odpowiednich powierzchni pikow. na osi rzgdnych. Trzykrotnie
wprowadzi¢ na kolumne kolejno wszystkie roztwory i1 obliczy¢ $redni stosunek
pikow.
Oznaczenie
Wprowadzi¢ strzykawka 1 pl przesaczy¢ probki 6.1.1. Porownaé chromatogram z
chromatogramem jednego z roztworow mianowanych (6.3.1.). Jesli pik ma w
przyblizeniu ten sam czas retencji jak kwas 2-metylopropionowy, nalezy zmienic¢
wewnetrzny standard. Jesli nie obserwuje si¢ zadnego nakladania si¢ pikdw,
wprowadzi¢ 1 pl przesaczu probki 6.1.2. 1 zmierzy¢ powierzchnie piku kwasu
propionowego i piku wewnetrznego standardu. Trzykrotnie wprowadzi¢ na kolumne
kolejno wszystkie roztwory 1 obliczy¢ $redni stosunek pikow.
Obliczenia
Z krzywej kalibracyjnej otrzymanej w pkt. 6.3.1. wyznaczy¢ stosunek mas (K)
odpowiadajacy stosunkowi powierzchni pikdw obliczonej w pkt. 6.3.2.
Z tak wyznaczonego stosunku mas obliczy¢ zawarto§¢ kwasu propionowego w
probcee (x) jako procent masowy, stosujac wzor:

0,5-100-e _K e

x%(m/m) =K
50-a a

w ktorym:
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K = stosunek obliczony w pkt. 7.1.,
e = masa w gramach wewnetrznego standardu odwazona w pkt. 4.6., a = masa w
gramach probki odwazonej w pkt. 6.1.2. Zaokragli¢ wyniki do jednego miejsca
dziesi¢tnego.
8. Powtarzalno§¢'’
Dla zawartosci kwasu propionowego 2% (m/m) roéznica miedzy wynikami dwoch
rownolegtych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna przekraczad

0,12%.

IDENTYFIKOWANIE | OZNACZENIE HYDROCHINONU, ETERU
MONOMETYLOWEGO HYDROCHINONU, ETERU MONOETYLOWEGO
HYDROCHNONU | ETERU MONOBENZYLOWEGO HYDROCHINONU W

PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH

A. IDENTYFIKOWANIE
1. Cel i zakres
Metoda opisuje  wykrywanie i identyfikowanie hydrochinonu, eteru

monometylowego hydrochinonu, eteru monoetylowego hydrochinonu i eteru

monobenzylowego hydrochinonu.

2. Zasada
Hydrochinon i jego etery identyfikuje si¢ metoda chromatografii cienkowarstwowej
(TLC).

3. Odczynniki

Wszystkie odczynniki muszg by¢ czystosci analitycznej
3.1. Alkohol etylowy, 96% (v/v)
3.2. Chloroform
3.3. Eter dietylowy

3.4. Rozpuszczalnik rozwijajacy: chloroform/eter dietylowy 66:33 (v/v)
3.5. Amoniak, 25% (m/m), d*-°=0,91 g/ml
3.6. Kwas askorbinowy

3.7. Hydrochinon
3.8. Monometylowy eter hydrochinonu
3.9. Monoetylowy eter hydrochinonu

17150 5725.
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Monobenzylowy eter hydrochinonu

Roztwory odniesienia

Ponizsze roztwory odniesienia powinny by¢ swiezo przygotowane i sg trwale jeden
dzien.

Odwazy¢ 0,05 g hydrochinonu (3.7.) w 10 ml kalibrowanej probéwce. Doda¢ 0,250
g kwasu askorbinowego (3.6.) i 5 ml alkoholu etylowego (3.1.). Dodawaé¢ amoniak
(3.5.) do uzyskania pH 10 i uzupetnic¢ objetos¢ do 10 ml alkoholem etylowym (3. I.).
Odwazy¢ 0,05 g eteru monometylowego hydrochinonu (3.9.) w 10 ml kalibrowane;j
proboéwce. Doda¢ 0,250 g kwasu askorbinowego (3.6.) i 5 ml alkoholu etylowego
(3.1.). Dodawa¢ amoniak (3.5.) do uzyskania pH 10 i uzupetni¢ objetos¢ do 10 ml
alkoholem etylowym (3.1.).

Odwazy¢ 0,05 g eteru monoetylowego hydrochinonu (3.8.) w 10 ml kalibrowanej
proboéwce. Doda¢ 0,250 g kwasu askorbinowego (3.6.) i 5 ml alkoholu etylowego
(3.1.). Dodawa¢ amoniak (3.5.) do uzyskania pH 10 i uzupetié obje¢tos¢ do 10 ml
alkoholem etylowym (3.1.).

Odwazy¢ 0,05 g eteru monobenzylowego hydrochinonu (3.10.) w 10 ml
kalibrowanej probowce. Doda¢ 0,250 g kwasu askorbinowego (3.6.) 1 5 ml alkoholu
etylowego (3.1.). Dodawa¢ amoniak (3.5.) do uzyskania pH 10 i uzupetni¢ objetos¢
do 10 ml alkoholem etylowym (3.1.).

Azotan. (V) srebra

Kwas dodekamolibdenianofosforowy (V) (12 MO"-H”APO?)

6'hydrat heksacyjanozelazianu (Ul) potasu

6'hydrat chlorku zelaza (III)

Odczynniki wywotujace

Do 5% (m/v) wodnego roztworu azotanu srebra (3.12.) dodawa¢ amoniak (3.5.), az
powstajacy osad si¢ rozpusci

Ostrzezenie:

roztwor staje si¢ nietrwaty 1 grozi wybuchem przy przechowywaniu i powinien by¢
odrzucony po uzyciu.

10% (m/v) roztwor kwasu dodekamolibdenianofosforowego (V) (3.13.) w alkoholu
etylowym (3.1.).

Przygotowac 1% (m/v) wodny roztwor heksacyjanozelazianu (III) potasu (3.14) 1 2%

(m/v) wodny roztwor chlorku zelaza (III) (3.15). Wymiesza¢ réwne czes$ci obu
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roztwordw bezposrednio przed uzyciem.

Aparatura

Zwykle sprzet laboratoryjny

Typowy sprzet do chromatografii cienkowarstwowej (TLC)

Piytki TLC, przygotowane fabrycznie: zel krzemionkowy GHR/UV254; 20 x 20 cm
(Machery, Nagel, lub rownowazne). Grubo$¢ warstwy 0,25 mm

Laznia ultradzwigkowa

Wirdéwka

4.5. Lampa UV, dtugos¢ fali 254 nm

5.
5.1.

5.2.

5.2.1.
5.2.2.

5.2.3.

5.3.

5.3.1.
5.3.2.

Procedura

Przygotowani e probki

Odwazy¢ 3,0 g probki w 10 ml kalibrowanej rurce. Doda¢ 0,250 g kwasu

askorbinowego (3.6.) i 5 ml alkoholu etylowego (3.1.). Doprowadzi¢ odczyn

roztworu do pH 10 dodajac amoniak (3.5.). Uzupetni¢ objetos¢ do 10 ml alkoholem

etylowym (3.1.). Zamkna¢ rurke korkiem i homogenizowaé roztwér w lazni

ultradzwickowej w ciggu 1 O minut. Przesaczy¢ przez bibule filtracyjng lub

odwirowac¢ przy 3000 obrotach/minute.

TLC

Wysyci¢ komore chromatograficzng rozpuszczalnikiem rozwijajacym (3.4.).

Nanie$¢ na ptytke po 2 ul roztworéw odniesienia (3.11.) 1 2 ul roztworu probki

(5.1,). Chromatogram rozwija¢ w ciemno$ci w temperaturze otoczenia az do

osiggnigcia przez czoto rozpuszczalnika wysokosci 15 cm od linii poczatkowe;.

Wyjac¢ ptytke 1 wysuszy¢ w temperaturze pokojowe;.

Wykrywanie

Obserwowac ptytke w $wietle UV przy 254 nm i1 zaznaczy¢ potozenie plam.

Spryskac ptytke:

— odczynnikiem azotanu (V) srebra (3.16.1.) lub

—  odczynnikiem kwasu dodekamolibdenianofosforowego (V) (3.16.2.); ogrzewac
do okoto 120°C lub

—  roztworem heksacyjanozelazianu (III) potasu i roztworu chlorku zelaza (III)
(3.16.3.).

Identyfikowanie

Obliczy¢ warto$¢ R,. dla wszystkich plam.

Porowna¢ plamy otrzymane dla roztworu probki z plamami otrzymanymi dla
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roztwordw odniesienia pod wzgledem ich wartosci R,; koloréw plam w $wietle UV 1
kolorow plam po ich wywotaniu odczynnikiem do spryskiwania. Wykona¢ analizg
metoda HPLC opisang w nastgpnej czg¢sci B 1 porownac czasy retencji otrzymane dla
piku (pikoéw) probki z czasami dla pikéw roztworéw odniesienia. Wykorzystaé
wyniki z analizy metoda TLC 1 HPLC w celu zidentyfikowania obecnosci
hydrochinonu i/lub jego eterow.

Uwagi

W opisanych warunkach otrzymano nast¢pujace wartosci Ry

hydrochinon 0,32

eter monometylowy hydrochinonu 0,53

eter monoetylowy hydrochinonu 0,55

eter monobenzy lowy hydrochinonu 0,58

OZNACZANIE

Cel i zakres

Przedstawiono szczegdtowo procedur¢ oznaczania hydrochinonu, eteru
monometylowego hydrochinonu, eteru monoetylowego hydrochinonu i eteru
monobenzylowego hydrochinonu w produktach kosmetycznych do rozjasniania
skory.

Zasada

Probke ekstrahuje si¢ mieszaning woda /metanol podczas fagodnego ogrzewania w
celu stopienia wszystkich ciektych materiatdéw. Oznaczanie analizowanych
substancji w powstatym roztworze wykonuje si¢ metoda chromatografii cieczowej z
zastosowaniem fazy odwroconej z detekcjg w zakresie promieniowania UV.
Odczynniki

Wszystkie odczynniki powinny by¢ jakosci analitycznej. Stosowana woda musi by¢
wodg destylowang lub woda, o co najmniej rdwnowaznej czystosci.

Metanol

Hydrochinon

Eter monometylowy hydrochinonu

Eter monoetylowy hydrochinonu

Eter monobenzylowy hydrochinonu (monobenzon)

Tetrabydrofuran o jakosci odpowiedniej dla HPLC

Mieszanina woda/metanol 1:1 (v/v). Zmiesza¢ jedna objetos¢ wody z jedna

objetoscig metanolu (3.2.)
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Faza ruchoma: mieszanina tetrahydrofuran/woda 45:55 (v/v). Zmiesza¢ 45 objetosci
tetrahydrofuranu (3.7.) i 55 objetosci wody

Roztwor odniesienia

Odwazy¢ 0,06 g hydrochinonu (3.3.), 0,08 g eteru monometylowego hydrochinonu
(3.4), 0,10 g eteru monoetylowego hydrochinonu (3.5) i 0,12 g eteru
monobenzylowego hydrochinonu (3.6.) w 50 ml kolbie miarowej. Rozpusci¢ i
uzupetni¢ objetos¢ metanolu (3.2.). Przygotowaé roztwdr odniesienia przez
rozcienczenie 10,00 ml tego roztworu do 50 ml mieszaning woda/metanol (3.8.).
Roztwory te musza by¢ $§wiezo przygotowane.

Aparatura

Zwykly sprzet laboratoryjny:

Laznia wodna, z mozliwoscig utrzymania temperatury 60°C

Wysokosprawny chromatograf cieczowy z detektorem UV o zmiennej dlugosci fali 1
10 pl petla do wprowadzania probki

Kolumna analityczna:

Kolumna ze stali kwasoodpornej, dlugo$¢ 250 mm, $rednica wewnetrzna 4,6 mm z
wypetnieniem fenylowym Zorbax (chemicznie zwigzany fenyloetylosilan osadzony
na nos$niku Zorbax SIL, na koncu ostonigty trimetylochlorosilanem), rozmiar
czasteczek 6 um, lub r6wnowaznym. Nie nalezy uzywa¢ kolumny zabezpieczajacej
(ochronnej), z wyjatkiem ochrony fenylowej lub rownowazne;j

Krazki bibuty filtracyjnej o $rednicy 90 mm (Schleicher i Schuli, Weissband nr 5892
lub réwnowazna)

Procedura

Przygotowanie probki

Odwazy¢ z doktadnos$ciag do trzeciego miejsca 1 + 0,1 g (a gramow) probki w 50 ml
kolbie miarowej. Dyspergowac probke w 25 ml mieszaniny woda / metanol (3.8.).
Zamkna¢ kolbe i wytrzgsa¢ energicznie do uzyskania jednorodnej zawiesiny.
Wiytrzasa¢ w ciagu, co najmniej jednej minuty. Umiesci¢ kolbe w tazni wodnej (4.1.)
utrzymywanej w temperaturze 60°C w celu poprawienia ekstrakcji. Schtodzi¢ kolbe
1 uzupehic objetos¢ mieszaning woda/metanol'(3.8.). Przesaczy¢ ekstrakt uzywajac
krazkoéw bibuty filtracyjnej (4.4.). Wykona¢ oznaczenie metodg HPLC w ciagu 24
godzin od przygotowania ekstraktu.

Wysokosprawna chromatografia cieczowa.

Uregulowa¢ szybkos$¢ przepltywu fazy ruchomej (3.9.) na 1,0 ml/min i nastawié
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dhugos¢ fali detektora na 295 nm.
Wprowadzi¢ strzykawka 10 pl roztworu probki otrzymanego jak opisano w ppkt.
5.1. 1 zarejestrowaé chromatogram. Zmierzy¢ powierzchnie pikow. Przeprowadzié
kalibrowanie wedlug opisu w ppkt. 5.2.3. Porowna¢ chromatogramy otrzymane dla
roztwordw probki 1 roztworu mianowanego. Powierzchnie pikow 1 wspotczynniki
kalibracyjne RF obliczone w ppkt. 5.2.3. zastosowa¢ do obliczenia stgzen
analizowanych substancji w roztworze probki.

Kalibrowanie.

Wprowadzi¢ strzykawka 10 ul roztworu odniesienia (3.10.) 1 zarejestrowac
chromatogram. Wprowadza¢ probke kilkakrotnie az do otrzymania stalej
powierzchni piku.

Oznaczy¢ wspotczynnik kalibracji RF;:
RF, = 20

"c

w ktorym

pi = powierzchnia piku dla hydrochinonu, eteru monometyiowego hydrochinonu,
eteru monoetylowego hydrochinonu lub eteru monobenzylowego hydrochinonu,
oraz

ci = stezenie (g/50 ml) w roztworze odniesienia (3.10.) hydrochinonu, eteru
monometyiowego hydrochinonu,

eteru monoetylowego hydrochinonu lub eteru monobenzylowego hydrochinonu.
Nalezy upewni¢ si¢ czy chromatogramy otrzymane dla roztworu mianowanego 1
roztworu probki odpowiadajg nastepujagcym wymaganiom:

- rozdzial pikdéw w najgorzej rozdzielonej parze powinien wynosi¢ co najmniej

0,90 (definicje rozdzialu pikoéw przedstawiono na rysunku I);

aQ

Rysunek I. Rozdzial plikow

Jesli nie uzyskano wymaganego rozdziatu pikow, nalezy zastosowaé kolumne
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o wigkszej rozdzielczosci lub poprawia¢ sktad fazy ruchomej az do spetienia

wymagan.),

- wspotczynnik asymetrii  As, wszystkich otrzymanych pikow powinien

znajdowac si¢ w zakresie od 0,9 do 1.5 (definicj¢ wspdiczynnika asymetrii
pikéw przedstawiono na rysunku 2); Do zarejestrowania chromatogramu w
celu oznaczenia wspotczynnika asymetrii polecana jest szybko$¢ przesuwu
papieru co najmniej 2 cm/min.

| ! B

)
|

f
( !

; j T Ah/10
v e W

Rysunek 2.

Wspolczynnik asymetrii piku

- otrzymuje si¢ statg lini¢ podstawowa.

Obliczenie

Powierzchnie pikéw analizowanych substancji stosuje si¢ do obliczenia st¢zenia
(stezen) tej (tych) substancji w probce. Obliczy¢ stezenie analizowanej substancji w
probce w procentach masowych (x;) stosujac wzor:

b, -100

X, %(m/m) = oF 3

w ktorym:

a = masa analizowanej probki w gramach,

b. = powierzchnia piku substancji analizowanej ,,i” w probce.

Powtarzalno§¢™®

Dla zawartosci hydrochinonu 2,0% réznica miedzy wynikami dwdch rownoleghych
oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna przekracza¢ absolutnej
wartosci 0,13%.

Dla zawarto$ci eteru monometylowego hydrochinonu 1,0% réznica migdzy

18150 5725.
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wynikami dwoch rownoleglych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie
powinna przekracza¢ absolutnej wartosci 0,1%.

Dla zawartosci eteru monoetylowego hydrochinonu 1,0% réznica migdzy wynikami
dwoch réownoleglych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie powinna
przekraczaé absolutnej wartosci 0,11%.

Dla zawartosci eteru monobenzylowego hydrochinonu 1,0% roznica migdzy
wynikami dwoéch réwnoleglych oznaczen wykonanych dla tej samej probki nie
powinna przekracza¢ absolutnej wartosci 0,11%.

Odtwarzalno$§¢™

Dla zawarto$ci hydrochinonu 2,0% rdéznica mi¢dzy wynikami dwoch oznaczen
wykonanych dla tej samej probki w réznych warunkach (inne laboratoria, inni
wykonawcy, inna aparatura i/lub inny czas) me powinna przekracza¢ absolutnej
wartosci 0,37%.

Dla zawartosci eteru monometylowego hydrochinonu 1,0% réznica migdzy
wynikami dwéch oznaczen wykonanych dla tej samej probki w ré6znych warunkach
(inne laboratoria, inni wykonawcy, inna aparatura i/lub inny czas) nie powinna
przekracza¢ absolutnej warto$ci 0,21%.

Dla zawartosci eteru monoetylowego hydrochinonu 1,0% réznica migdzy wynikami
dwoch oznaczen wykonanych dla tej samej probki w réznych warunkach (inne
laboratoria, inni wykonawcy, inna aparatura i/lub inny czas) nie powinna
przekraczaé absolutnej warto$ci 0,19%.

Dla zawartosci eteru monobenzylowego hydrochinonu 1,0% réznica miedzy
wynikami dwoch oznaczen wykonanych dla tej samej probki w réznych warunkach
(inne laboratoria, inni wykonawcy, inna aparatura i/lub inny czas) nie powinna
przekracza¢ absolutnej wartosci 0,11%.

Uwagi

9.1 Jesli stwierdzono zawarto$¢ hydrochinonu znacznie ponad 2%, a wymagana
jest doktadna ocena zawartosci, ekstrakt probki (5.1.) powinno si¢ rozcienczy¢ do
stezenia podobnego do tego, jakie moznaby otrzymac z probki zawierajacej 2%
hydrochinonu 1 powtorzy¢ oznaczenie. (Dla wysokich stg¢zen hydrochinonu, w

niektorych przyrzadach absorbancja moze znalez¢ si¢ poza liniowym zakresem

19150 5725.
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wskazan detektora.)
Zaklocenia
Opisana powyzej metoda pozwala na oznaczenie hydrochinonu i jego eteréw w
jednym izokratycznym przebiegu. Zastosowanie kolumny fenylowej zapewnia
wystarczajacg  zdolno$¢  zatrzymywania hydrochinonu, czego nie mozna
zagwarantowac¢ przy zastosowaniu kolumny CI 8 z uzyciem podanej fazy ruchome;.
Jednakze, metoda ta jest podatna na zakldcenia przez szereg parabenow (estrow
kwasu 4-hydroksybenzoesowego). W takich przypadkach nalezy powtorzy¢
oznaczenie z roéznymi uktadami faza ruchoma / faza stacjonarna. Odpowiednie
metody mozna znalez¢ w przypisach 11 2:
Kolumna: Zorbax ODS, 4,6 mm x 25 mm lub rownowazna,

temperatura: 36°C,

szybkos$¢ przeptywu:1,5 ml/min

faza ruchoma:

dla hydrochinonu: metanol / woda 5/95 (v/v)

dla eteru monometylowego hydrochinonu: metanol / woda 30/70 (v/v)

dla eteru monobenzylowego hydrochinonu: metanol / woda 80/20 (v/v)%,
Kolumna: Spherisorb SS-ODS lub réwnowazna,

faza ruchoma: woda / metanol 90/10 (v/v),

szybko$¢ przeptywu: 1,5 ml/min.

Te warunki sa odpowiednie dla hydrochinonu21.

% M. Herpol - Boiremans, M.O. Masse, Identification et dosage de I'hydroquinone et de ses ethers methylique et

benzylique dans les produits cosinetiques pour blanchir la peau. Int. J. Cosmet. Sci. 8-203-214 (1986).

212 J. Firth, 1. Rix, Detennination of hydroquinone in skin toning creams, Anatyst (1 986), 111. str. 129.
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IDENTYFIKOWANIE | OZNACZANIE 2-FENOKSYETANOLU,

I-FENOKSYPROPAN-2-OLU, 4-HYDROKSYBENZOESANOW METYLU, ETYLU,
PROPYLU, BUTYLU I BENZYLU W PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH

A.

IDENTYFIKOWANIE

1.

3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.
3.8.
3.9.

Przedmiot i zakres stosowania

W metodzie okresla procedure¢ TLC, ktéora w potaczeniu z metodg oznaczania
opisang w sekcji B, pozwala na identyfikowanie 2-fenoksyetanolu, I-
fenoksypropan-2-olu, 4-hydroksybenzoesanu metylu, 4-hydroksybenzoesanu
etylu, 4-hydroksybenzoesanu propylu, 4-hydroksybenzoesanu butylu i 4-
hydroksybenzoesanu benzylu w produktach kosmetycznych.

Zasada

Srodki konserwujace ekstrahuje sie acetonem z zakwaszonej probki kosmetyku.
Po przesaczeniu roztwor acetonowy miesza si¢ z woda 1 w Srodowisku
alkalicznym kwasy tluszczowe zostaja stragcone w postaci soli wapnia.
Alkaliczng mieszaning aceton / woda ekstrahuje si¢ eterem dietylowym w celu
usunigcia substancji lipofilowych. Po zakwaszeniu $rodki konserwujace
ekstrahuje si¢ eterem dietylowym. Probke ekstraktu w eterze dietylowym nanosi
si¢ na plytke do chromatografii cienkowarstwowej pokryta zZelem
krzemionkowym. Po rozwinigciu chromatogram otrzymany na ptytce obserwuje
si¢ w $wietle UV 1 wywotuje uzywajac odczynnika Miliona.

Odczynniki

Ogolne.

Wszystkie uzywane odczynniki posiadajg czystos¢ analityczng. Woda jest woda
destylowang lub woda co najmniej réwnej czystosci,

Aceton.

Eter dietylowy.

n-Pentan.

Metanol.

Kwas octowy, lodowaty.

Kwas solny, roztwor c(HCl) =4 mol/l.

Wodorotlenek potasu, roztwor ¢(KOH) = 4 mol/l.

2-hydrat chlorku wapnia (CaCl, H20).



3.10.

3.11.
3.12.
3.13.
3.14.
3.15.
3.16.
3.17.
3.18.

3.19.

4.1.
4.2.
4.3.
44.

4.5.
4.6.
4.7.

4.8.
4.9.

- 182 -

Odczynnik wywotujacy: odczynnik Millona.

Odczynnik Millona [azotan rtgei (II)] to fabrycznie przygotowany roztwor,
dostepny w handlu (Fluka 69820),

2-Fenoksyetanol.

I-Fenoksypropan-2-ol.

4-Hydroksybenzoesan metylu (metyloparaben).

4-Hydroksybenzoesan etylu (etyloparaben).

4-Hydroksybenzoesan n-propylu (propyloparaben).

4-Hydroksybenzoesan n-butylu (butyloparaben).

4-Hydroksybenzoesan benzylu (benzyloparaben).

Roztwory odniesienia.

Przygotowaé¢ 0,1% (m/V) roztwory wszystkich substancji odniesienia z
ppkt. 3.11, 3.12, 3.13, 3.14, 3.15, 3.16, i 3.17 w metanolu.

Rozpuszczalnik rozwijajacy.

Zmiesza¢ 88 objetosci n-pentanu (ppkt 3.4) z 12 objetosciami kwasu octowego
lodowatego (ppkt 3.6).

Aparatura

Standardowe wyposazenie laboratoryjne oraz:

Laznia wodna, z mozliwos$cig utrzymania temperatury 60°C.

Komora chromatograficzna (nie wytozona bibufg filtracyjna).

Zrodto $wiatlha ultrafioletowego, 254 nm.

Ptytki do chromatografii cienkowarstwowej, 20 cm x 20 cm, pokryte fabrycznie
0,25 mm warstwa zelu krzemionkowego 60 F254ze strefag nanoszenia (Merck
nr 11798 lub rownowazne).

Suszarka z mozliwoscig utrzymania temperatury 105°C.

Suszarka do suszenia wlosOw gorgcym powietrzem.

Wehiany watek do malowania, dtugo$¢ okoto 10 cm, $rednica zewnetrzna okoto
3,5 cm. Grubo$¢ welnianej warstwy powinna wynosi¢ 2-3 mm. Jezeli konieczne
nalezy przycig¢ welniang warstwe (patrz uwaga w ppkt 5.2).

50 ml szklana rurka z gwintowanym korkiem.

Plytka ogrzewana elektrycznie z termostatyczng kontrolg temperatury.
Nastawienie temperatury okoto 80°C. Plytka grzejna jest pokryta ptytka
aluminiowg o wymiarach 20 cm x 20 cm i o grubosci 6 mm, dla uzyskania

réwnomiernego rozprowadzania ciepta.



5.2.

— 183 -

Procedura

Przygotowanie probki.

Odwazy¢ okoto 1 g probki w 50 ml szklanej rurce z gwintowanym korkiem
(ppkt 4.8.). Doda¢ cztery krople roztworu kwasu solnego (ppkt 3.7.) i 40 ml
acetonu.

Do produktow kosmetycznych silnie alkalicznych, takich jak mydto toaletowe,
dodaje 20 kropli roztworu kwasu solnego. Zamkna¢ rurke, tagodnie ogrzewaé
mieszaning do okoto 60°C dla utatwienia ekstrakcji srodkoéw konserwujacych do
fazy acetonowej 1 wytrzgsa¢ energicznie przez jedng minute.

Zmierzy¢ pH roztworu papierkiem wskaznikowym pH i dostosowaé¢ kwas solny
do pH < 3. Wytrzasa¢ energicznie ponownie przez jedng minutg.

Schiodzi¢ roztwor do temperatury pokojowej 1 przesaczy¢ przez bibule
filtracyjna do kolby stozkowej. Przenies¢ 20 ml przesaczu do 200 ml kolby
stozkowej, doda¢ 60 ml wody i wymieszaé. Doprowadzi¢ odczyn mieszaniny do
pH 10 dodajac wodorotlenek potasu (3.8.), uzywajac papierka wskaznikowego
pH.

Doda¢ 1 g 2-hydratu chlorku wapnia (ppkt 3.9.) i wytrzasa¢ energicznie.
Przesaczy¢ roztwor przez bibule filtracyjng do 250 ml lejka rozdzielczego
zawierajacego 75 ml eteru dietylowego 1 wytrzasa¢ energicznie przez jedng
minute.

Pozostawi¢ warstwy do rozdzielenia i zebra¢ warstwg¢ wodng w 200 ml kolbie
stozkowej. Doprowadzi¢ odczyn roztworu do pH okoto 2 dodajac roztwor kwasu
solnego, uzywajac papierka wskaznikowego pH. Nastepnie doda¢ 10 ml eteru
dietylowego 1 wytrzasa¢ energicznie przez jedng minutge. Pozostawi¢ do
rozdzielenia warstw 1 przenie$¢ okoto 2 ml warstwy eteru dietylowego do 5 ml
fiolki na probke.

Chromatografia cienkowarstwowa (TLC).

Umiesci¢ ptytke do chromatografii cienkowarstwowej (ppkt 4.4.) na ogrzewanej
ptytce aluminiowej (ppkt 4.9.). Nanie$¢ po 10 ul kolejno wszystkich roztworow
odniesienia (ppkt 3.18.) 1 100 pl roztworu (roztworé6w) probki (probek)
(ppkt 5.1.) na lini¢ poczatkowg w strefie nanoszenia na ptytce do chromatografii
cienkowarstwowej.

Jezeli jest to porzadane, mozna uzy¢ strumienia powietrza dla ulatwienia

odparowania rozpuszczalnika. Zdja¢ ptytke TLC z ogrzewanej plytki i1
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pozostawi¢ do schlodzenia do temperatury pokojowej. Przenies¢ 100 ml
rozpuszczalnika rozwijajacego (ppkt 3.19.) do komory chromatograficznej
(ppkt 4.2.).

Niezwlocznie umiesci¢ plytke TLC w nienasyconej komorze i1 rozwijaé w
temperaturze pokojowej do chwili gdy czoto rozpuszczalnika osiggnie odleglos¢
okoto 15 cm od linii bazowej.

Wyjaé ptytke z komory chromatograficznej i wysuszy¢ w strumieniu gorgcego
powietrza przy pomocy suszarki do wloséw z gorgcym powietrzem.

Zbada¢ ptytke w $wietle UV (ppkt 4.3.) 1 zaznaczy¢ polozenie plam. Ogrzewac
ptytke w ciagu 30 minut w suszarce (ppkt 4.5.) w 100°C dla usuni¢cia nadmiaru
kwasu octowego. Wywolaé plamy §rodkéw konserwujacych na chromatogramie
odczynnikiem Miliona (ppkt 3.10.) przez zanurzenie walka do malowania
(ppkt 4.7.) w odczynniku i przesunigcie po plytce TLC do réwnomiernego
nawilzenia.

Uwaga: Alternatywnie plamy mozna wywotaé przez staranne spryskanie
odczynnikiem Miliona wszystkich plam zaznaczonych w $wietle UV.

Estry kwasu 4-hydroksybenzoesowego pojawiaja si¢ jako czerwone plamy,
2-fenoksyetanol i [-fenoksypropan-2-ol jako zoétte plamy. Jednak nalezy
zauwazyC, ze sam kwas 4-hydroksybenzoesowy, ktory moze znajdowac si¢ w
probkach jako $rodek konserwujacy lub produkt rozktadu parabenu, pojawi si¢
réwniez jako czerwona plama. (ppkt. 7.3.17.4.).

Identyfikowanie

Obliczy¢ warto$ci R¢ dla wszystkich plam. Porownaé¢ plamy otrzymane z
roztworu probki z plamami roztwordéw odniesienia ze wzgledu na ich wartosci
Rf, zachowanie w promieniowaniu UV 1 kolor po wywotaniu. Wyciagnaé
wstepne wnioski dotyczace identyfikowania $rodkoéw konserwujacych. Jezeli
zachodzi przypuszczenie, ze parabeny znajdujg si¢ w probce, nalezy zastosowac
chromatografi¢ cieczowa HPLC opisang w sekcji B. Potaczy¢ wyniki otrzymane
z TLC 1 wysokosprawng chromatografig cieczowa (HPLC) dla potwierdzenia
obecnosci 2-fenoksyetanolu, I-fenoksypropan-2-olu i parabenow.

Uwagi

Ze wzgledu na toksyczne dziatanie odczynnika Miliona najlepszym sposobem
jego stosowania jest jedna z opisanych procedur. Spryskiwanie nie jest polecane.

Inne zwiazki zawierajace grupy hydroksylowe moga rowniez dawaé barwne
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plamy z odczynnikiem Miliona. Tablice kolorow i warto$ci Rf otrzymanych dla
pewnej liczby $rodkéw konserwujacych z uzyciem procedury TLC mozna
znalez¢ w: de Kruijf. N., Rijk M. A. H., Pranato-Soetardhi L. A. i Schouten A;
Determination of preservatives in cosmetic product 1. Thin-layer
chromatographic procedurg for the identification of preservatives in cosmetic
products (J. Chromatography 410, 395-411).

Warto$ci Rf podane w tabeli ponizej stuzg jako wskazowka do identyfikacji

plam.

Zwiazek Rt x 100 Barwa
kwas 4-hydroksybenzoesowy 11 czerwona
metyloparaben 12 czerwona
etyloparaben 17 czerwona
propyloparaben 21 czerwona
butyloparaben 26 czerwona
benzyloparaben 16 czerwona
2-fenoksyetanol 29 z6lta
| -fenoksypropan-2-ol 50 z6ha

Nie uzyskuje sie¢ rozdziatu kwasu 4-hydroksybenzoesowego i metyloparabenu
lub benzyloparabenu i etyloparabenu. Identyfikowanie tych zwigzkéw powinno
by¢ potwierdzone przez przeprowadzenie analizy metoda HPLC opisang w
sekcji B 1 porownanie czasow retencji otrzymanych dla probki z czasami dla

norm.

B. OZNACZANIE

1.

Przedmiot i zakres zastosowania

Metode te stosuje si¢ do oznaczania 2-fenoksyetanolu, I-fenoksypropan-2-olu, 4-
hydroksybenzoesanu metylu, 4-hydroksybenzoesanu etylu, 4-
hydroksybenzoesanu  propylu,  4-hydroksybenzoesanu  butylu i  4-
hydroksybenoesanu benzylu w produktach kosmetycznych.

Definicje

Ilosci $srodkéw konserwujacych oznaczone tg metodg sg wyrazone w procentach
masowych.

Zasada

Probke zakwasza si¢ dodajac kwas siarkowy 1 nastepnie dysperguje w

mieszaninie alkoholu etylowego 1 wody. Po fagodnym podgrzaniu, mieszaning
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filtruje si¢ w celu stopienia fazy cieklej dla poprawienia ilosciowej ekstrakcji.
Srodki konserwujace w przesaczu oznacza si¢ metoda wysokosprawnej
chromatografii cieczowej (HPLC) na odwroconych fazach stosujac 4-
hydroksybenzoesan izopropylu jako standard wewnetrzny.

4. Odczynniki

4.1. Ogolne.

Wszystkie odczynniki muszg posiadaé czystos¢ analityczng i by¢ odpowiednie
do HPLC gdzie stosowne. Woda powinna by¢ wodg destylowang lub woda co
najmniej rdwnej czystosci.

4.2.  Alkohol etylowy, absolutny.

4.3.  2-Fenoksyetanol.

4.4. |-Fenoksybenzoesan-2-ol.

4.5.  4-Hydroksybenzoesan metylu (metyloparaben).

4.6.  4-Hydroksybenzoesan etylu (etyloparaben).

4.7.  4-Hydroksybenzoesan n-propylu (propyloparaben).

4.8.  4-Hydroksybenzoesan izopropylu (izopropyloparaben).

4.9.  4-Hydroksybenzoesan n-butylu (butyloparaben).

4.10. 4-Hydroksybenzoesan benzylu (benzyloparaben).

4.11. Tetrahydrofuran.

4.12. Metanol.

4.13. Acetonitryl.

4.14. Kwas siarkowy, roztwor c(H,SO4) = 2 mole/Il.

4.15. Mieszanina alkohol etylowy / woda.

Zmiesza¢ dziewie¢ objetosci alkoholu etylowego (ppkt 4.2.) i jedna objetosé
wody.

4.16. Roztwor wewnetrznego standardu.

Odwazy¢ doktadnie okoto 0,25 g izopropyloparabenu (ppkt 4.8.), przenie$¢ do
500 ml kolby miarowej, rozpusci¢ i uzupetni¢ objeto$¢ mieszaning alkohol
etylowy / woda (ppkt 4.15.).

4.17. Faza ruchoma: mieszanina tetrahydrofuran / woda / metanol / acetonitryl.
Zmiesza¢ 5 objetosci tetrahydrofuranu, 60 objetosci wody, 10 objetosci
metanolu 1 25 objetosci acetonitrylu.

4.18. Bazowy roztwor §rodkow konserwujacych.

Do 100 ml kolby miarowej odwazy¢ doktadnie okoto 0,2 g 2-fenoksyetanolu,
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5.5.

6.1.
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0,2 g I-fenoksypropan-2-olu, 0,05 g metyloparabenu, 0,05 g etyloparabenu, 0,05
g propyloparabenu, 0,05 g butyloparabenu i 0,025 g benzyloparabenu, rozpusci¢
1 uzupeli¢ objetos¢ mieszaning etanol/woda. Roztwor przechowywany w
lodowce jest trwaty przez jeden tydzien.

Standardowe roztwory srodkow konserwujacych.

Z roztworu bazowego (ppkt 4.18.) przenies¢ odpowiednio 20,00 ml, 10,00 ml,
5,00 ml, 2,00 ml i 1,00 ml do 50-ml kolb miarowych. Do kazdej kolby doda¢ po
10,00 ml roztworu wewnetrznego standardu (ppkt 4.16.) i 1,0 ml roztworu
kwasu siarkowego (ppkt 4.14.) i uzupelni¢ obje¢tos¢ mieszaning alkohol
etylowy/woda. Roztwory te powinny by¢ §wiezo przygotowane.

Aparatura

Standardowe wyposazenie laboratoryjne:

Laznia wodna, z mozliwoscig utrzymania temperatury 60°C + 1°C.

Wysokosprawny chromatograf cieczowy z detektorem UV o dlugosci fali
280 nm.

Kolumna analityczna.

Stal kwasoodporna, dtugos¢ 25 cm, $rednica wewnetrzna 4,6 mm (lub dlugosé
12,5 cm, $rednica wewngetrzna 4,6 mm) z wypehieniem Nucleosil 5C18 lub
rownowazne (patrz ppkt. 10.1).

100-ml szklane rurki z gwintowanym korkiem.

Kamyki wrzenne, z karborundu, o wymiarach 2 do 4 mm lub rownowazne.
Procedura

Przygotowanie probki.

Przygotowanie probki bez dodatku wewnetrznego standardu

Do 100 ml szklanej rurki z gwintowanym korkiem odwazy¢ okoto 1,0 g probki.
Pipetg doda¢ do rurki 1,0 ml roztworu kwasu siarkowego (ppkt 4.14.) i 50 ml
mieszaniny alkohol etylowy / woda (ppkt 4.15.). Doda¢ okoto 1 g kamykoéw
wrzennych (ppkt 5.5.), zamkna¢ rurke 1 wytrzasa¢ energicznie az do otrzymania
homogenicznej zawiesiny. Wytrzasa¢ co najmniej przez jedna minutg. Umiesci¢
rurk¢ na okres pigciu minut w tazni wodnej (ppkt 5.1.) utrzymywanej w
temperaturze 60°C + 1°C dla utatwienia ekstrakcji srodkow konserwujacych do
fazy etanolowej

Niezwlocznie schtodzi¢ rurke w strumieniu zimnej wody i przechowywaé
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ekstrakt w lodowce przez jedna godzing. Przesaczy¢ ekstrakt przez bibule

filtracyjng. Przenie$¢ okoto 2 ml przesacza do 5 ml fiolki na probke. Ekstrakty

nalezy przechowywa¢ w lodowce i1 oznaczy¢ sktad metoda HPLC w ciggu 24

godzin.

Przygotowanie probki z dodatkiem wewnetrznego standardu.

Do 100-ml szklanej rurce z gwintowanym korkiem odwazy¢ z doktadno$cia do

trzeciego miejsca dziesietnego 1,0 = 0,1 g probki.

Do rurki pipetowaé¢ 1,0 ml roztworu kwasu siarkowego i 40,0 ml mieszaniny

alkohol etylowy / woda. Doda¢ okoto 1 g kamykow wrzennych (ppkt 5.5.) i

doktadnie 10,00 ml roztworu wewnetrznego standardu. Zamknaé rurke i

wstrzasaé¢ energicznie az do otrzymania homogenicznej zawiesiny. Wstrzasaé

przez co najmniej jedng minute. Umiesci¢ rurke na okres pieciu minut w tazni

wodnej utrzymywanej w temperaturze 60°C + 1°C w celu utatwienia ekstrakcji

srodkow konserwujacych do fazy etanolowe;.

Niezwlocznie schlodzi¢ rurke w strumieniu biezacej zimnej wody i

przechowywa¢ ekstrakt w lodowce przez jedng godzing. Przesaczy¢ ekstrakt

przez bibulg filtracyjna.

Przenie$¢ okoto 2 ml przesacza do 5 ml fiolki na probg (roztwor testowy).

Przechowywaé ekstrakt w lodéwce 1 wykona¢ oznaczenia metoda HPLC w

ciggu 24 godzin.

Wysokosprawna chromatografia cieczowa (HPLC).

Warunki analizy chromatograficznej.

—  Faza ruchoma: mieszanina tetrahydrofuran / woda / metanol / acetonitryl
(ppkt 4.17).

— Szybko$¢ przeptywu: 1,5 ml/minute.

—  Dtugosé¢ fali detekcji: 280 mm.

Kalibrowanie.

Wstrzykna¢ po 10 pl wszystkich standardowych roztworéw Srodkow

konserwujacych (ppkt 4.19.). Z otrzymanych chromatogramoéw oznaczy¢

stosunki wysoko$ci szczytu standardowych roztworéw srodkéw konserwujacych

do wysokosci szczytu wewnetrznego standardu. Wykresli¢ krzywa dla kazdego

srodka konserwujacego odnoszacag te stosunki do stgzen roztwordw

standardowych.

Oznaczanie.
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Wstrzyknaé¢ po 10 pl roztworu probki bez wewnetrznego standardu (ppkt 6.1.1.)
do chromatografu i zarejestrowac¢ chromatogram.

Wstrzyknag¢ 10 pupl  jednego ze standardowych roztworéw Srodkow
konserwujacych (ppkt 4.19.) i =zarejestrowal chromatogram. Pordéwnaé
otrzymane chromatogramy.

Jezeli na chromatogramie ekstraktu probki (ppkt 6.1.1.) nie ma zadnego szczytu
majacego w przyblizeniu ten sam czas retencji jak izopropyloparaben (polecany
standard wewnetrzny), kontynuowa¢ wprowadzajac strzykawka 10 ul roztworu
probki z wewngtrznym standardem (ppkt 6.12.). Zarejestrowa¢ chromatogram i
zmierzy¢ wysokosci Szczytu.

Jezeli na chromatogramie roztworu probki wystepuje szczyt przeszkadzajacy o
takim samym czasie retencji jak izopropyloparaben, nalezy wybra¢ inny
wewnetrzny standard.

Jezeli jeden ze $srodkow konserwujacych poddawanych badaniu jest nieobecny
na chromatogramie, ten $rodek mozna stosowac jako alternatywny wewnetrzny
standard.

Obliczy¢ stosunki wysoko$ci szczytow badanych $rodkoéw konserwujacych do
wysokos$ci szczytu wewnetrznego standardu.

Upewni¢ si¢, ze dla roztworow standardowych stosowanych w procedurze
kalibrowania otrzymuje si¢ liniowa zaleznosc¢.

Upewni¢ si¢, ze chromatogramy otrzymane dla roztworu standardowego 1
roztworu probki odpowiadajg nastepujagcym wymaganiom:

— rozdzial szczytow najgorzej rozdzielonej pary powinien wynosi¢ co

najmniej 0,90 (definicje rozdziatu pikow przedstawiono na rys. 1);

~,

Rozdziat szczytow (p)

~—Fl

Rys. I. Rozdzial szczytow
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Jezeli nie uzyskano wystarczajgcego rozdzialu, mozna zastosowaé zaréwno

kolumne o wigkszej rozdzielczosci, lub poprawia¢ sktad fazy ruchomej az do

spelnienia wymagan,

— wspotczynniki asymetrii As wszystkich otrzymanych szczytéw znajduja
si¢ w zakresie 0,9 - 1,5 (definicje wspodiczynnika asymetrii przedstawiono
na rys. 2) Do zarejestrowania chromatogramu w celu oznaczenia

wspoOtczynnika asymetrii zaleca si¢ szybko$¢ przesuwu papieru co

najmniej 2 cm/min.

Wspotezynnik

asymetrii szcz

h10 T -

[

Rys. 2. Wspotczynnik asymetrii szczytu As

— powinno si¢ otrzymac stalg lini¢ podstawowa.

Obliczenie

Zastosowac¢ krzywg odzworowania (ppkt 6.2.2.) i stosunki wysokos$ci szczytow
badanych $rodkow konserwujacych do wysokosci szczytu wewnetrznego
standardu do obliczenia stezenia Srodkow konserwujacych w roztworze probki.
Obliczy¢ zawartos¢ 2-fenoksyetanolu, I-fenoksypropan-2-olu,
4-hydroksybenzoesanu metylu, 4-hydroksybenzoesanu etylu,
4-hydroksybenzoesanu propylu, 4-hydroksybenzoesanu butylu i

4-hydroksybenzoesanu benzylu, wi, w procentach masowych (% m/m), stosujac

wzor:
b.
%w,(m/m)=——
200xa
w ktorym:
by = stezenie (ng/ml) srodka konserwujacego ,,i” w roztworze badanym,
odczytane z krzywej odwzorowania,
a = masa (g) analizowanej probki.
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8. Powtarzalnos$¢
Patrz uwagi, ppkt. 10.5.

9. Odtwarzalno§¢
Patrz uwagi, pkt. 10.5.

10.  Uwagi

10.1. Faza spoczynkowa.
Zachowanie retencyjne roztworu przy oznaczaniu metoda HPLC zalezy w
duzym stopniu od rodzaju, gatunku i przygotowania fazy spoczynkowej. O tym
czy kolumne mozna =zastosowa¢ do rozdziatu badanych $rodkow
konserwujacych, mozna wnioskowaé¢ na podstawie wynikéw otrzymanych dla
roztworow standardowych (patrz uwagi w ppkt 6.2.3.). Stwierdzono, ze poza
proponowanymi juz materialami do wypetnienia kolumn, rowniez Hypersil ODS
1 Zorbax ODS sa odpowiednie. Takze sktad polecanej fazy ruchomej mozna
optymalizowa¢ w celu uzyskania wymaganego rozdziatu.

10.2. Dtlugos¢ fali detekcji.
Badanie chropowato$ci opisanej metody wykazato, ze niewielka zmiana w
dhugosci fali detekcji moze mie¢ znaczacy wplyw na wyniki oznaczenia. Dlatego
parametr ten musi by¢ starannie kontrolowany podczas analizy.

10.3. Zakldcenia.
W warunkach opisanych w tej metodzie wiele innych réznych zwiazkow, takich
jak $rodki konserwujace i1 dodatki do kosmetykow, ulega rownie dobrze
eluowaniu. Czasy retencji wielu srodkéw konserwujacych wymienionych w
zatgczniku VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktow kosmetycznych
(wersja przeksztatcona) (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, z pdzn.
zm.?¥), mozna znalez¢ w: de KruijfN., Rijk M. A. H., Pranato-Soetardhi L. A. i

2150 5725.

) Zmiany niniejszego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 114 z 25.04.2013, str. 1, Dz. Urz. UE
L 139 z 25.05.2013, str. 8, Dz. Urz. UE L 190 z 11.07.2013, str. 38, Dz. Urz. UE L 315z 26.11.2013, str. 34,
Dz. Urz. UE L 107 z 10.04.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 238 z 09.08.2014, str. 3, Dz. Urz. UE L 254
Z 28.08.2014, str. 39, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str. 5,
Dz. Urz. UE L 193 z 21.07.2015, str. 115, Dz. Urz. UE L 199 z 29.07.2015, str. 22, Dz. Urz. UE L 60
z 05.03.2016, str. 59, Dz. Urz. UE L 106 z 22.04.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 106 z 22.04.2016, str. 7,
Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 189
z 14.07.2016, str. 40, Dz. Urz. UE L 198 z 23.07.2016, str. 10, Dz. Urz. UE L 17 z 21.01.2017, str. 52,
Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017, str. 12, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017, str. 37, Dz. Urz. UE L 117
z 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 174 z 07.07.2017, str. 16, Dz. Urz. UE L 202 z 03.08.2017, str. 1,
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Schouten A. Detennination of preservatives m cosmetic products |II.
Highperfonnance liquid chromatographic identification. (J. Chromatography,
1989, 469, str. 317-398).

10.4. Do zamontowanej kolumny analitycznej mozna uzy¢ odpowiedniej kolumny
zabezpieczajace;.

10.5. Metode sprawdzono we wspolnym doswiadczeniu z udziatem dziewigciu
laboratoriow. Analizowano trzy probki. Ponizsza tabela podaje zawartos¢ w%
m/m (m), powtarzalno$¢ (r) i odtwarzalno$¢ (R) substancji obecnych we

wszystkich trzech probkach.

Probka |2-fenoksyetanol 1- metylo-| etylo- propylo- | butylo- | benzylo-
fenoksy- |paraben | paraben [paraben | paraben | paraben
propan-2-

ol

Krem m 1,124 0,250 | 0,0628 | 0,0310 | 0,0906
Witaminowy| r 0,016 0,018 | 0,0035 | 0,0028 | 0,0044

R 0,176 0,030 | 0,0068 | 0,0111 | 0,0034
Krem m 1,196 0,266 | 0,076
Nawilzajacy r 0,040 0,003 | 0,002

R 0,147 0,022 | 0,004
Krem do m 0,806 0,180 | 0,148 0,152
masazu r 0,067 0,034 | 0,013 0,015

R 0,112 0,078 | 0,012 0,016

Dz. Urz. UE L 203 z 04.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 319 z 05.12.2017, str. 2 oraz Dz. Urz. UE L 326 z
09.12.2017, str. 55.
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie ma na celu wdrozenie do prawa polskiego siedmiu
dyrektyw Unii Europejskiej odnoszacych si¢ do metod analizy stosowanych do kontrolowania
sktadu produktéw kosmetycznych.

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego W
art. 25 ust. 3 ustawy z dnia ... o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. ...).

W zalaczniku opisano metody analityczne stuzace do identyfikacji i oznaczania
zwigzkow chemicznych stosowanych w réznych produktach kosmetycznych. Sa to m. in.
amoniak, nitrometan, kwas tioglikolowy — stosowany w preparatach do trwatej ondulacji i
depilatorach chemicznych, fluor w preparatach do pielggnacji jamy ustnej, azotan srebra, bar i
stront w pigmentach i lakach, konserwanty dozwolone do stosowania w produktach

kosmetycznych — alkohol benzylowy, kwas benzoesowy, sorbowy, parabeny.

Wydanie tego rozporzadzenia jest konieczne z uwagi na fakt, Ze rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace
produktow kosmetycznych (wersja przeksztatcona) (Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59,
z pozn. zm.) nie uchylilo dyrektyw dotyczacych metod analizy sktadu produktow
kosmetycznych, ktore sa wdrozone obecnie do prawa polskiego rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie okreslenia procedur pobierania probek
kosmetykow oraz procedur przeprowadzania badan laboratoryjnych (Dz. U. z 2003 r. poz.
107 oraz z 2004 r. poz. 2106).

Projektowane regulacje wejda w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia. Niniejsze
rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia
2002 r. w sprawie okreSlenia procedur pobierania probek kosmetykéw oraz procedur
przeprowadzania badan laboratoryjnych, ktore traci moc z dniem wej$cia w zycie niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z art. 65 ustawy z dnia ... o produktach kosmetycznych.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na sektor mikro, malych 1 $rednich
przedsiebiorstw.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt regulacji nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
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Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Wskaza¢ rowniez nalezy, ze nie istnieje mozliwos¢ podjecia alternatywnych w stosunku
do wydania projektowanego rozporzadzenia Srodkéw umozliwiajagcych osiggnigcie

zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie metod oznaczen | 16.04.2018 r.
niezbg¢dnych do kontroli bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych

Zrédlo:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace Art. 25 ust. 3 ustawy z dnia ... o produktach
Ministerstwo Zdrowia/Gtowny Inspektorat Sanitarny kosmetycznych (Dz. U. poz. ...)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza | Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Stanu lub Podsekretarza Stanu MZ ...

Marek Posobkiewicz, Gtowny Inspektor Sanitarny
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Gloéwny Inspektorat Sanitarny, tel. 22 536 ...
e-mail: ................. @gis.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Celem projektu rozporzadzenia jest wdrozenie do polskiego porzadku prawnego siedmiu dyrektyw Unii Europejskiej
odnoszacych si¢ do metod analizy stosowanych do kontrolowania sktadu produktow kosmetycznych:

1) Pierwszej dyrektywy Komisji z dnia 22 grudnia 1980 r. w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
odnoszacych si¢ do metod analizy niezbednych do kontrolowania sktadu produktéow kosmetycznych
(80/1335/EWG) (Dz. Urz. WE L 383 z 31.12.1980, str. 27; Dz. Urz. UE Polskie Wydanie Specjalne rozdz. 13,
t. 6, str. 109 oraz Dz. Urz. WE L 57 z 27.02.1987, str. 56; Dz. Urz. UE Polskie Wydanie Specjalne rozdz. 13, t. 8,
str. 268);

2) Drugiej dyrektywy Komisji z dnia 14 maja 1982 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
odnoszacych si¢ do metod analizy niezbednych do kontrolowania sktadu produktéw kosmetycznych
(82/434/EWG) (Dz. Urz. WE L 185 z 30.06.1982, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie Wydanie Specjalne rozdz. 13, t. 6,
str. 301 oraz Dz. Urz. WE L 108 z 28.04.1990, str. 92; Dz. Urz. UE Polskie Wydanie Specjalne rozdz. 13, t. 10,
str. 122);

3) Trzeciej dyrektywy Komisji z dnia 27 wrzeénia 1983 r. w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
dotyczacych metod analizy niezbgdnych do kontrolowania sktadu produktow kosmetycznych (83/514/EWG)
(Dz. Urz. WE L 291 7 24.10.1983, str. 9; Dz. Urz. UE Polskie Wydanie Specjalne rozdz. 13, t. 7, str. 124);

4) Czwartej dyrektywy Komisji z dnia 11 pazdziernika 1985 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do metod analizy niezbgdnych do kontrolowania sktadu produktow
kosmetycznych (85/490/EWG) (Dz. Urz. WE L 295 z 7.11.1985, str. 30; Dz. Urz. UE Polskie Wydanie Specjalne
rozdz. 13, t. 8, str. 46);

5) Piatej dyrektywy Komisji 93/73/EWG z dnia 9 wrze$nia 1993 r. w sprawie metod analizy niezbednych do
kontrolowania sktadu produktéw kosmetycznych (Dz. Urz. WE L 231 z 14.09.1993, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie
Wydanie Specjalne rozdz. 13, t. 12, str. 222);

6) Szodstej dyrektywy Komisji z dnia 7 lipca 1995 r. odnoszaca si¢ do metod analizy niezbednych do kontroli sktadu
produktéw kosmetycznych (95/32/WE) (Dz. Urz. WE L 178 z 28.07.1995, str. 20; Dz. Urz. UE Polskie Wydanie
Specjalne rozdz. 13, t. 15, str. 171);

7) Siodmej dyrektywy Komisji 96/45/WE z dnia 2 lipca 1996 r. odnoszaca si¢ do metod analizy niezbednych do
kontroli sktadu produktéw kosmetycznych (Dz. Urz. WE L 213 z22.08.1996, str. 8; Dz. Urz. UE Polskie Wydanie
Specjalne rozdz. 13, t. 17, str. 142).

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Wdrozenie ww. dyrektyw w drodze rozporzadzenia.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Nie przeprowadzano analizy rozwigzan przyjetych w innych panstwach cztonkowskich, poniewaz rozwiazania przyjgte
przez inne kraje zaleza od ich specyfiki systemu legislacyjnego i organizacji nadzoru nad rynkiem.
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4.  Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodto danych Oddziatywanie

Organy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Nie byly prowadzone prekonsultacje publiczne projektu rozporzadzenia.
Projekt rozporzadzenia w ramach konsultacji publicznych zostanie przekazany, z ...-dniowym terminem na zgtaszanie
uwag, do nastepujacych podmiotow:

1) Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarno$¢”;

2) KK NZZ ,Solidarno$¢ 807;

3) Ogodlnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

4) Forum Zwigzkow Zawodowych;

5) Polskiego Zwigzku Przemystu Kosmetycznego;

6) Polskiego Towarzystwa Kosmetologow;

7) Polskiego Stowarzyszenia Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego;

8) Federacji Konsumentow;

9) Stowarzyszenia Konsumentoéw Polskich;

10) Polskiego Klubu Ekologicznego;

11) Fundacji WWF Polska;

12) Polskiej I1zby Handlu;

13) Konfederacji Lewiatan;

14) Business Centre Club;

15) Zwigzku Przedsiebiorcow i Pracodawcow;

16) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

17) Zwiazku Rzemiosta Polskiego;

18) Polskiej Organizacji Handlu i Dystrybucji;

19) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

20) Naczelnej Rady Lekarskiej;

21) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

22) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

23) Rady Dialogu Spotecznego;

24) Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego.
Wyniki konsultacji publicznych zostang omowione w raporcie dotagczonym do niniejszej Oceny.
Projekt, wraz z przestaniem do konsultacji publicznych, zostanie opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji
zgodnie z uchwatg nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z
2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.).

6.  Wplyw na sektor finansé6w publicznych

(cenystate z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w Zycie zmian [tys. zt]

0] 1] 2] 3] 4] 5] 6] 7 8] 9 |10] FLacmie
(0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogoltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogoélem
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budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrbdla finansowania

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrddet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na

rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejsécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie (0-10)
W ujeciu duze
pienieznym przedsigbiorstwa
(w mln zt, sektor mikro-,
ceny state matych i §rednich
Z...... r.) przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze
niepienig¢znym przedsigbiorstwa

sektor mikro-,
matych i §rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych Nie dotyczy.
i przyjetych do
obliczen zatozen

Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkdéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej
tabeli zgodnosci).

[ ]tak
X nie
[] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

X] zwigkszenie liczby dokumentow
X zwigkszenie liczby procedur
[ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[]inne: []inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacii. [ nie

[] nie dotyczy

Komentarz:
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Wplyw na rynek pracy

Regulacja prawna nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

0. Wplyw na pozostale obszary

[ ] $rodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj [] mienie panstwowe X zdrowie
regionalny

[]inne:

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Z dniem wej$cia w zycie projektowanego rozporzadzenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zZrodlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.

53/04/rch



